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31 Aralk 2009 PERSEMBE Resmi Gazete Sayi : 27449 (4. Miikerrer)

YONETMELIK
Saghk Bakanligindan:

BiYOSIiDAL URUNLER YONETMELIGi
BiRINCi BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; biyosidal Grlinlerin piyasaya arz edilmeden once
insan, hayvan ve cevre saghg ile ilgili riskleri degerlendirebilecek sekilde tretimi ve ithali ile
ruhsatlandiriimasina ve tescil edilmesine, piyasaya arz edilmesine, ambalajlanmasina,
etiketlenmesine, siniflandirilmasina, denetlenmesine ve biyosidal trtnlerle ilgili diger hususlara
iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, Ek-V’te belirtilen Grtnlerin ve bu Urlnlerin aktif maddelerinin
Uretim, ithalat ve piyasaya arzi ile ilgili faaliyet gbsteren veya ruhsat verilmis olan gercek ve tiizel
kisileri kapsar.

(2) Ancak;

a) Veteriner ispenciyari ve tibbi mistahzarlar,

b) Tibbi cihazlar, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, viicut disinda kullanilan tibbi tani
cihazlari ve bunlarin dezenfektanlari,

c) Gida katki maddeleri,

¢) Gida ile temas eden madde ve malzemeler,

d) Cig sut, isil islem gérms siit ve stt bazli Grinler,

e) Yumurta Urdnleri,
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f) Su Granleri,

g) 29/5/1973 tarihli ve 1734 sayili Yem Kanunu kapsamina giren urinler,

g) Bitki koruma amach kullanilan bitki koruma trunleri,

h) Serbest dolasimda bulunmayan biyosidal Griinlerin 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili
GUmrik Kanununun 84 lincli maddesinde tanimlanan transit rejimi hikkimleri kapsaminda giimrik
gbzetimi ve denetimi altinda kara, demir, deniz veya hava yoluyla tasinmasi

bu Yonetmelik kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik;

a) 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanhginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hukminde Kararnamenin 43 Uncli maddesi ile 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayih Umumi Hifzisthha
Kanunu ve 4/8/1952 tarihli ve 3/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karariyla yurirlige konulan Gida
Maddelerinin ve Umumi Sagligi ilgilendiren Esya ve Levazimin Hususi Vasiflarini Gésteren Tiiziige
dayanilarak,

b) Avrupa Birliginin 98/8/EC sayil Direktifine uygun olarak

hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktif madde: Zararli organizmalar Uzerinde ya da onlara karsi genel veya 6zel etki gbsteren
virtsler ve funguslar da dahil olmak (izere bir madde veya mikroorganizmayi,

b) Bakanlk: Saglhk Bakanligini,

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

¢) Cerceve formilasyon: Ayni Ozelliklere, kullanima veya kullanici tipine sahip, ayni aktif
maddeleri iceren ve bunlarin bilesimlerinin daha 6énce ruhsatlandirilan Girlinde, sadece bunlarla ilgili
risk dizeyini ve etkinligini azaltmayacak sekilde aktif maddenin yizdesindeki bir azalma veya aktif
olmayan bir veya daha fazla maddenin ylizde bilesimlerindeki bir degisiklik veya bir ya da daha fazla
pigmentin, boyar maddenin veya aromatik maddenin ayni ya da daha az risk iceren ve etkinligini
azaltmayan alternatifleriyle degistiriimesiyle olusturulan biyosidal drinler grubuna ait teknik
ozellikleri,

d) Degerlendirilen aktif madde: Ek-I, Ek-IA veya Ek-IB’deki listelerde yer alan herhangi bir
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aktif maddeyi,

e) Dusuk riskli biyosidal Grtin: Ek-IA’da belirtilen aktif maddeleri iceren, sipheli herhangi bir
madde barindirmayan ve kullanim kosullari dahilinde insan, hayvan ve cevre (izerinde dislik risk
taslyan biyosidal Grtinleri,

f) Erisim mektubu: Bu Yonetmelik hikimleriyle korunan, ilgili verilerin sahibi veya sahipleri
tarafindan imzalanan ve s6z konusu bilgilerin bu Yonetmelik cercevesindeki bir biyosidal Grini
ruhsatlandirmak veya tescil etmek amaciyla yetkili makamlar tarafindan baska bir basvuru sahibi
icin kullanilabilecegini belirten belgeyi,

g) Genel Midirlik: Temel Saghk Hizmetleri Genel MidurlGgind,

g) Kalintilar: Bir biyosidal triiniin kullanimindan sonra kalan bir veya daha fazla madde ile bu
maddelerin ve Urinlerin bozunumundan veya reaksiyonundan kaynaklanan maddeleri ve UrUnleri,

h) Mevcut aktif madde: Ek-A’da belirtilen biyosidal Grin veya dislik riskli biyosidal Griinlerin
icindeki herhangi bir aktif maddeyi,

1) Mudurlik: il saghk madarlGging,

i) Piyasaya arz: Bir biyosidal Griiniin herhangi bir yolla tedarikini, gimrik boélgesine ithalati,
bedel karsiligi veya bedelsiz olarak glimriik bolgesinden yapilan her gesit sevkiyatini veya bunu
izleyen konsinye depolama harig, depolama ya da elden ¢ikarma faaliyetini,

j) Ruhsat: Basvuru neticesinde bir biyosidal Grlinlin piyasaya arz edilebilecegini gosteren ve
Bakanlik tarafindan ilgililere verilen belgeyi,

k) Sipheli madde: Aktif madde disinda olan, yapisi itibariyla insan, hayvan veya cevre
Gzerinde olumsuz bir etkiye neden olabilen ve bir biyosidal Grliniin formilasyonunda bu etkiyi
olusturabilecek yeterli konsantrasyonda bulunan veya dretilen, 26/12/2008 tarihli ve 27092
mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin ve Mistahzarlarin
Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik hikiimlerine gore tehlikeli
olarak siniflandirilan herhangi bir maddeyi,

I) Temel madde: Ek-IB’de siralanan, esas kullanimi pestisit olmayan, ancak dogrudan biyosit
olarak veya bu maddeyi iceren bir Uriinde veya kendisi slipheli bir madde olmayip biyosidal
kullanim i¢in dogrudan pazarlanmayan basit bir seyreltici icinde sinirli kullanimi olan maddeleri,

m) Tescil: Basvuru neticesinde, distik riskli bir biyosidal triinlin piyasaya arz edilebilecegini
gosteren ve Bakanlik tarafindan ilgililere verilen belgeyi,

n) Uriin tipi: Ek-V’te belirtilen Griin tiplerinden birini,

o) Yeni aktif madde: Ek-A, Ek-1, Ek-IA veya Ek-IB’de yer almayan herhangi bir aktif maddeyi,

) Zararli organizma: istenmeyen bir bicimde var olan veya insanlar, onlarin faaliyetleri ya da
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kullandiklari veya urettikleri Griinler ile hayvanlar veya cevre Uzerinde zararh etkileri olan herhangi
bir organizmayi

ifade eder.

(2) Bu Yonetmelikte gecen ancak bu maddede tanimlanmayan terimler bakimindan Tehlikeli
Maddelerin ve Miustahzarlarin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda
Yonetmeligin 4 Gncl maddesindeki tanimlar gecerlidir.

iKiNci BOLUM
Piyasaya Arz ve Kullanim igin Genel Esaslar

Biyosidal uiriinlerin piyasaya arzi

MADDE 5 — (1) Biyosidal Grlinlerin piyasaya arz edilebilmesi icin asagidaki kosullarin
saglanmasi zorunludur.

a) Biyosidal drdnlerin Bakanlik tarafindan bu Yonetmelikte belirlenmis usullere gore
ruhsatlandiriimis veya tescil edilmis olmasi,

b) Ruhsatlandirma ve tescil icin belirlenmis kosullara ve bu Yonetmelikte siniflandirma,
etiketleme, ambalajlama, glivenlik bilgi formlari ve biyosidal drinlerin reklamlarina iliskin
belirlenmis kosullara uygun olmasi,

c) Biyosidal amacli kullanilacak bir temel maddenin piyasaya arzi icin, bu temel maddenin,
Ek-1B’de listelenmis olmasi ve 27 nci maddenin dordinci fikrasina uygun olmasi.

(2) 31 ve 32 nci maddelere uygun olarak arastirma ve gelistirme amaciyla piyasaya arz edilen
biyosidal Grinler bakimindan birinci fikranin (a) ve (b) bentleri uygulanmaz.

(3) Bakanlik; 23, 24 ve 25 inci maddelere goére bir ruhsat veya tescili gézden gecirebilir,
degistirebilir veya iptal edebilir ve Griinlerin piyasadan toplatilmasi icin gecici stireler belirleyebilir.

(4) Cok toksik, toksik, kanserojen kategori 1 veya 2, mutajen kategori 1 veya 2, Greme
sistemine toksik kategori 1 veya 2 olarak siniflandiriilmis biyosidal Grlinler yalniz profesyonel
kullanicilar icin piyasaya arz edilir. Bu biyosidal trinler halk tarafindan kullanilamaz ve halkin satin
alabilecegi sekilde satisa sunulamaz.

Genel esaslar

MADDE 6 — (1) Gergek veya tlzel kisiler, bir formilasyona ancak bir kez izin alabilir. Ayni
gercek veya tizel kisilere, daha 6nce Bakanlik¢a izin verilen ayni formiilasyonda, ayni galenik
sekilde ve ayni 6zelliklerde olan bir formilasyon icin farkh bir ticari isim ile olsa bile ikinci kez izin
verilmez. Bu Yonetmeligin yurirlige girmesinden 6nce iki farkh gercek veya tizel kisi adina izin
verilmis Urlinlerin kazanilmis izin haklari sakli kalmak kaydiyla; Bakanliktan iretim veya ithal izni
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verilmis bir Grline ayni isimle, bu Yonetmeligin yiurirlige girmesinden 6nce basvurulmus olsa bile,
baska bir basvuru sahibi adina izin verilmez.

(2) Uriinlerin ithali durumunda, ithalati yapan gercek veya tiizel kisinin s6z konusu Griiniin
ithali, ruhsatlandiriimasi, tescili ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu veya eger varsa
ortak pazarlama vyetkisini gosteren orijin firma tarafindan dizenlenmis belge ile Tiirkce
terciimesinin sunulmasi zorunludur.

(3) Biyosidal trunlerin ve aktif maddelerinin etkinlik ve maruziyet testleri haricindeki test ve
analizleri, 25/6/2002 tarihli ve 24796 sayil Resmi Gazete’de yayimlanan lyi Laboratuvar
Uygulamalari Prensipleri ve Test Laboratuvarlarinin Belgelendiriimesine Dair Yo&netmelik
hikiimlerine ve Tehlikeli Maddelerin ve Miustahzarlarin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve
Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmeligin ekinde yer alan Ek-3'te tanimlanan yontemlere gbre veya
tanimlanmamis olmasi halinde uluslararasi alanda bilinen ve gecerliligi olan yontemlerle Bakanlkga
yapilir veya yapilmasi saglanir.

Biyosidal iirtinlerin kullanimi

MADDE 7 — (1) Biyosidal drinlerin kullanimi asagidaki hikimlere tabidir.

a) Bakanlik¢a ruhsat verilmemis veya tescil edilmemis bir biyosidal Griin ya da ruhsatlandirma
veya tescil icin belirlenmis kosullara ve kullanim amaglarina uymayan veya 5 inci maddenin birinci
fikrasinin (c) bendinde belirtilen muafiyet kapsaminda bulunmayan utrunler kullanilamaz.

b) Biyosidal trtnleri kullananlarin, bunlari dogru bir sekilde kullanmasi ve bunlarin insanlari,
hayvanlari ya da cevreyi tehdit etmesi muhtemel durumlara karsi her tirli tedbiri almasi
zorunludur.

c) Biyosidal drinlerin glvenlik bilgi formunda yer alan talimatlara, isyeri kosullarinda iscilerin
korunmasina yonelik bilgilere, kullanicilar bakimindan etiketler ve diger tiim ilgili Grin bilgilerine ve
biyosidal Grianlerin kullanimi ile ilgili yartrlikteki tim hikimlere uyularak dogru kullanimi saglanir.

¢) Biyosidal Grin uygulamalarinin en distk diizeyde tutulmasi ve sinirlandirilmasi amaciyla
biyosidal Grlinlerin dogru kullanimi fiziksel, biyolojik ve kimyasal onlemler alinarak uygun bir
entegre micadele yontemiyle yapilir.

d) 33 lncli maddede c¢ok toksik, toksik, kanserojen kategori 1 veya 2, mutajen kategori 1
veya 2, Ureme sistemine toksik kategori 1 veya 2 olarak siniflandirilan biyosidal Griinler yalniz
profesyonel kisilerce kullanilir.

(2) Bakanlik, gerektiginde biyosidal trtinlerin glivenli ve entegre kullanimi ile ilgili hususlari
ayrintili olarak belirleyen, biyosidal triinlerin dogru kullanimina yénelik kilavuz, yénerge, talimat ve
teblig yayimlayabilir.
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UcUNCU BOLUM
Ruhsat ve Tescil Usulleri

Ruhsat ve tescil tiirleri

MADDE 8 - (1) Bir biyosidal {riine ait ruhsat ve tescil Turkiye’de yerlesik olan veya kendisi,
merkezi, subesi veya temsilcisi Tirkiye’de bulunan gercek veya tiizel kisilere verilir ve 24 (nci
maddeye gore ilgili degisiklikler yapilmadan devredilemez.

(2) Bir biyosidal Grinln ruhsatlandirilmasi veya tescili icin yapilan miiracaatlarda Bakanlik¢a
asagidaki usullerden birine gére islem yapilir.

a) Yeni bir aktif madde iceren ve miracaata tabi Urin tipleri bakimindan Ek-I veya Ek-IA’da
yer alan degerlendirilmis aktif maddeler iceren biyosidal Grtnler icin 12 nci maddeye gore ruhsat
verilir.

b) Yeni bir aktif madde iceren ve miracaata tabi Griin tipleri bakimindan Ek-IA’da yer alan
degerlendirilmis aktif maddeler iceren disik riskli bir biyosidal Grin icin 13 Gncl maddeye gore
tescil yapilr.

c) Ek-A’ya dahil olup heniiz bir degerlendirme karari bulunmadigindan Ek-l veya Ek-IA’daki
listelere dahil olmayan, mevcut bir aktif madde iceren biyosidal Grlinler icin 14 Ginci maddeye gore
ruhsat verilir veya tescil yapilir.

¢) istisnai ve acil durumlarda miidahale amaciyla kullanilmasi gereken biyosidal Griinler icin
15 inci maddeye gore ruhsatlandirma ve tescil yapilr.

d) Daha 6nce ana formilasyonu ruhsatlandiriimis veya tescil edilmis biyosidal Grinlerin
cerceve formilasyonu icin 16 nci maddeye gore ruhsatlandirma ve tescil yapilir.

Ruhsat ve tescillerin gegerlilik siireleri

MADDE 9 - (1) Ruhsat ve tescillerde aktif maddeler icin Ek-1 veya Ek-IA’da verilmis sireler
asllmaksizin, asagida belirtilen azami gegerlilik stireleri uygulanir.

a) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendine gére verilen ruhsat ve (b) bendine gore yapilan
tescil on yil gecerlidir.

b) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendine gore verilen ruhsat alti yil gecerlidir. Ancak
Grlnln aktif maddelerinden birinin Bakanlik¢a bu slireden daha erken bir tarihte Ek-I veya Ek-I1A"ya
dahil edilmesi durumunda bu siire yeniden belirlenir.

c) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendine goére verilen ruhsat veya tescil dort ay
gecerlidir.

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendine gore gerceve formilasyon igin verilen ruhsat
veya tescil, cerceve formilasyonun dayandigl ana Grinin gecerlilik stresi kadardir. Ancak bu sire
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on yil gecemez.

Ruhsat ve tescil igin uygulanacak hikiimler

MADDE 10 - (1) Bir biyosidal Grin ancak asagidaki bentlerde sayilan hususlari karsilamasi
durumunda 8 inci maddede belirtilen ruhsat ve tescil tirlerinden birine uygun olarak
ruhsatlandirilir veya tescili yapilir.

a) Ruhsath kullanimla ilgili olarak, gtincel bilimsel ve teknik bilgiler cercevesinde 12 ila 16 nci
maddelere gore verilen dosyanin Ek-VI'da belirtilen kriterleri karsilamasi ve biyosidal Griiniin
kullanilabilecegi tim normal kosullarin, kullanilan malzemenin nasil kullanilacaginin, kullanim ve
atimdan dogan sonuglarin belirtilmis ve gésterilmis olmasi,

b) Biyosidal Uriiniin;

1) Yeterli derecede etkin olmasi,

2) Hedef organizmalar Gzerinde, direng veya capraz direng veya omurgalilar tGizerinde 6l¢isiiz
acl ve Istirap verici etkilerinin olmamasi,

3) insan ve hayvan sagligina veya yiizey ve yeralti sularina kendisinin veya kalintilarinin
dogrudan veya dolayli olarak gida, yem veya icilmek suretiyle su, ic mekan veya calisma yerindeki
hava kalitesi gibi sonuglar tzerinde olumsuz etkilerinin olmamasi,

4) Kendisinin veya kalintilarinin ¢evre lzerinde 6zellikle yeralti ve ylizey sulari olmak (zere
icme ve kullanma su kaynaklari Gzerinde olumsuz bir etkisinin olmamasi,

5) Hedef disi organizmalar tzerinde istenmeyen etkilerinin olmamasi,

6) Aktif maddelerinin 6zellikleri ve miktari ve her tirlG toksikolojik veya eko-toksikolojik
olarak belirgin safsizliklari ve yardimci formdilleri ve ruhsath kullanimindan kaynaklanan toksik veya
cevre acisindan 6nemli tortulari, aktif maddelere iliskin bu Yonetmeligin eklerinde belirtilen ilgili
sartlara uygun olmasi,

7) Urlintin uygun kullanim, depolama ve tasima amaglari dogrultusunda fiziksel ve kimyasal
ozelliklerinin uygun bulunmasi

zorunludur.
(2) Dusuk riskli biyosidal Grinler icerisinde herhangi bir siipheli madde bulundurulamaz.
(3) Aktif maddelerden;

a) Ek-lI'de listelenenleri iceren biyosidal Urtnlerle ilgili miracaatlarda bu Yonetmelikte
belirlenen sartlarin saglanmasi,

b) Ek-IA’da listelenenleri iceren biyosidal drinlerle ilgili miracaatlarda, bu aktif maddelerin
bunlarla ilgili miracaata tabi Grlinler icin bu Yonetmelikte belirlenen sartlari saglamalari,

c) Yeni olanlari iceren biyosidal Griinler ile ilgili olarak, bu aktif maddenin, 29 ve 30 uncu

CRAD Cevre Risk Analiz Denetim ve Egitim Hizm.Ltd.Sti.
Atakent Mh.Turkler 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

maddelere gére degerlendirilmis ve Ek-I veya Ek-IA’ya eklenmesi icin gerekli sartlari haiz olmasi
zorunludur.

(4) Gincel bilimsel ve teknik bilgiler cercevesinde ve Uriinin dogru kullanimina tabi olarak,
14 (inci madde ve Ek-VI'da belirtilen zorunlu bilgi ve belgelere gore;

a) Kendisinin veya kalintilarinin ¢evre Uzerinde 6zellikle yeralti ve ylizey sulari olmak Uzere
icme ve kullanma su kaynaklari Gzerinde olumsuz bir etkisinin olmamasi,

b) Uriintin hedef zararlilar izerinde yeterli etkinlige sahip olmasi

durumunda birinci fikrada belirtilen hiikiimlerden ayri olarak 8 inci maddenin ikinci fikrasinin
(c) bendine gore ruhsatlandirma yapilir.

(5) Bir biyosidal Grine 15 inci maddeye gore, ancak baska yollardan 6nlenmesi mimkiin
olmayan, o6ngorilemeyen bir tehlikenin meydana gelmesi halinde, birinci fikrada belirtilen
hikiimlerden ayri olarak, 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendine uygun ruhsat verilir veya
tescil yapilir. Bu durumda Bakanlk acil durum gerekgelerini belirterek insanlar, hayvanlar ve cevre
Gzerindeki tim muhtemel olumsuz etkileri mimkin oldugunca sinirlamak amaciyla gerekli tim
onlemleri alir veya alinmasini saglar.

(6) Guincel bilimsel ve teknik bilgiler cercevesinde ve Urinin dogru kullanimina bagli olarak,
16 nci madde ve Ek-VI'da belirtilen zorunlu bilgi ve belgelere gbre, biyosidal Urinin cerceve
formiulasyonun ilgili ana Grinle ayrildig1 husus tespit edilmis ise; bu biyosidal triin 8 inci maddenin
ikinci fikrasinin (d) bendine gore ruhsatlandirilir veya tescil edilir.

(7) Ruhsatlandirma veya tescil kosula bagh yapilabilir. 5 ila 7 nci maddelerde belirtilen
hikiimlere uygunlugu saglamak icin gereken pazarlama ve kullanima iliskin kosullar ayrintil olarak
belirtilir. Ayrica, degerlendirmenin sonuglari gerektiriyorsa, ruhsat veya tescil icin 9 uncu maddede
belirtilen slirelerden daha kisa bir siire siniri Bakanlik¢a belirlenebilir.

(8) Bir ruhsat verilirken veya tescil yapilirken; biyosidal Grtinlerin kullanimiyla ilgili sartlari
belirleyen, insan ve hayvan sagligi ile cevreyi korumaya iliskin mevzuat hikimleri Bakanlikca
dikkate alinir.

(9) 33 lncu madde uyarinca ¢ok toksik, toksik, kanserojen kategori 1 veya 2, mutajen
kategori 1 veya 2, l(reme sistemine toksik kategori 1 veya 2 olarak siniflandirilmis biyosidal
Urlinlere, halka pazarlanmasi veya halkin kullanimi amaciyla ruhsat verilmez.

(10) Ek-V'te belirtilen Grtin tiplerinden 15, 17 ve 23 sayili Grin tiplerine dahil olan biyosidal
Urlinlere ruhsat verilmez ve tescil yapilmaz. Ancak, 31 inci ve 32 nci maddelere uygun olarak
arastirma ve gelistirme amaglariyla veya 15 inci madde uyarinca istisnai durumlarda kullaniimak
lizere Bakanlikca ruhsat verilebilir veya tescil yapilabilir.

CRAD Cevre Risk Analiz Denetim ve Egitim Hizm.Ltd.Sti.
Atakent Mh.Turkler 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

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat ve Tescil Bagvurulari

Basvuru sartlari

MADDE 11 - (1) Basvuru, Tirkiye’de yerlesik olan veya kendisi, merkezi, subesi ya da
temsilcisi Tlrkiye’de bulunan gercek veya tlzel kisiler ile bunlarin temsilcileri tarafindan, bir
biyosidal {iriinii piyasaya arz etmek amaciyla Ek-IX'daki On Basvuru Formu ile Bakanhga yapilir. On
basvurusu uygun bulunan formilasyonun ruhsat ve tescil islemleri icin 8 inci maddeye uygun olarak
12, 13, 14, 15 ve 16 nci maddelerde belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Tiirkce olarak hazirlanan
dosya ile Bakanliga basvuru yapilir. Bilgi ve belgeler yabanci dilde ise noter onayh Tiirkce
tercimeleri de sunulur. Dosya icerigi elektronik veri tasiyici ortamda da verilir.

(2) Basvuru sahibi, 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentleri uyarinca bir ruhsat
veya tescil basvurusunda bulunurken bir cerceve formilasyona ait ruhsat veya tescil icin de
basvurabilir. Cerceve formilasyon icin basvuru, ruhsat veya tescil basvurusunu takiben de
yapilabilir.

(3) Miracaata konu biyosidal Grlinin niteligi veya 6nerilen kullanimiyla dogrudan ilgisi
bulunmayan veri ve bilgilerin sunulmasi gerekli degildir. Bu durum s6z konusu bilgilerin
sunulmasinin bilimsel olarak gerekli olmadigi ya da teknik olarak miimkin olmadigl durumlar igin
de gecerlidir. Bu gibi durumlarda, Bakanhga gecerli bir aciklamanin sunulmasi gerekir.

Yeni ve Ek-I'de listelenmis aktif maddeleri igceren bir biyosidal Giriiniin ruhsatlandiriimasi

MADDE 12 - (1) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendi uyarinca ruhsat almak isteyenler
glncel bilimsel ve teknik gelismeleri de gz 6nilinde bulundurarak asagidaki bilgi, belgeler ile
birlikte Bakanlhga miracaat ederler.

a) Uriinle ilgili olanlar igin, Ek-1IB, Ek-IVB ve Ek-11IB’nin ilgili bélimleri uyarinca gereken bilgi
ve belgeler,

b) Aktif madde ile ilgili olanlar icin, Ek-IIA, Ek-IVA ve Ek-lIlIA'nin ilgili bolimleri uyarinca
gereken bilgi ve belgeler,

c) Ydratilmis olan calisma ve kullaniimis olan metotlar hakkinda ayrintih ve tam bir
tanimlama veya bu metotlara ait kaynak referanslari,

¢) 10 uncu maddede belirtilen 6zelliklerin ve etkilerin degerlendirilebilmesi icin gerekli bilgi
ve belge,

d) Bakanlikca belirlenen degerlendirme (creti ve gerektiginde analiz lcretlerinin yatirildigina
dair belge,

e) Altinci fikraya gore hazirlanan arastirma raporlari,

CRAD Cevre Risk Analiz Denetim ve Egitim Hizm.Ltd.Sti.
Atakent Mh.Turkler 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

f) Yedinci fikraya gore hazirlanan testler.

(2) Bakanlik, bu madde uyarinca sunulan dosyalar disinda, basvuru sahibinden asagidaki
belgeleri talep edebilir.

a) Mevcut olmasi halinde, Avrupa Birligine tiye bir (ilkenin yetkili makami tarafindan ilgili aktif
maddeler icin diizenlenmis bir degerlendirme raporunun basvuru sahibinin erisimine acik olan
kismi,

b) Biyosidal tirlin Avrupa Birligine tiye Ulkelerin biri veya daha fazlasinda gecici veya siirekli
olarak ruhsatlandiriimissa, bu (lkelerin birinin yetkili mercii tarafindan hazirlanmis degerlendirme
raporunun noter onayli tercimesi,

c) Ambalaj numuneleri, brosir taslaklari ve ti¢ adet etiket 6rnegi.

(3) Bakanlikta daha ©6nceden baska bir basvuru sahibi tarafindan hazirlanmis eksiksiz
dosyanin bulunmasi halinde yeni basvuru sahibinin bu dosyayi kullanabilmesi igin;

a) Halihazirda Bakanhgin elinde bulunan dosya veya dosyanin boélimleri igin bir erisim
mektubu sunmasi,

b) 44 lncl madde uyarinca belirlenmis olan veri koruma siresi dolmus ise Bakanlkta
bulunan 6nceden hazirlamis dosyalari referans olarak gostermesi

gerekir.

(4) Biyosidal drin vyeni bir aktif madde igeriyorsa, aktif maddenin EK-I'e eklenip
eklenmeyecegine dair karar kapsamindaki degerlendirme islemi 29 ve 30 uncu maddelere gére
yapilir.

(5) Biyosidal trin ilave olarak Ek-IA da listelenmis bir aktif maddeyi iceriyorsa bu aktif madde
icin birinci fikranin (b) bendi ile ikinci fikra hiikiimleri uygulanir.

(6) Arastirma raporlari asagidaki hiikimlere gére hazirlanir.

a) Siniflandirma ve risk degerlendirme testleri icin kullanilacak metotlar Tehlikeli Maddelerin
ve Mistahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Y&netmelik
hikiimlerine gore belirlenir.

b) Metodun uygun olmadigl ya da tanimlanamadigl durumlarda, kullanilan diger metotlar
belirtilir, miUmkin olan hallerde uluslararasi kabul gérmis ve belirlenmis metotlar
gerekcelendirilmek suretiyle kullanilir.

(7) Testler, Tehlikeli Maddelerin ve Miustahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve
Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik ile bu fikra hiikimlerine gore yapilr.

a) Deneysel ve diger bilimsel amaclh kullanilan hayvanlarin korunmasina iliskin, 24/6/2004
tarihli ve 5199 sayili Hayvanlari Koruma Kanunu hiikimlerine ve iyi laboratuvar uygulamalari
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prensiplerine uygun olarak yapilir.

b) Omurgalilar Gzerinde yapilan testlerin sayisi en aza indirilir.

Yeni veya Ek-IA’da listelenmis aktif maddeler iceren diisiik riskli bir biyosidal iiriiniin tescili

MADDE 13 - (1) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (b) bendi uyarinca tescil yaptirmak
isteyenler asagidaki bilgi ve belgeler ile birlikte Bakanhga miracaat ederler.

a) Aktif maddelere iliskin olarak; Ek-11A, Ek-IVA’daki bilgi ve belgeler ve ilgili olan kisimlarda
Ek-11IA’da belirtilen bilgi ve belgeler,

b) Miracaat sahibinin adi veya unvani ve acgik adresi,

c) Aktif maddenin Ureticisinin bulundugu yer de dahil olmak Uzere, biyosidal Grinin ve aktif
maddelerinin Ureticilerinin ad veya unvani ve acik adresleri,

¢) Biyosidal Girtinlin ticari adi,

d) Biyosidal Girtintin eksiksiz bilesimi,

e) Biyosidal Grinin dogru kullanimi, depolanmasi ve nakliyesi amaciyla kabul edilebilir olup
olmadiginin belirlenmesi icin ihtiyag¢ duyulan Urine ait fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,

f) Kullanim amaglari, Grin tipi ve kullanim alani, kullanici kategorileri ve kullanim yéntemleri,

g) Etkinlik verileri,

g) Analitik yontemler,

h) Gerekgeli siniflandirma ve etiketlendirme 6nerilerinin yani sira 33, 34, 35, 36 ve 38 inci
maddeler uyarinca ambalajlamaya iliskin bilgiler,

1) 37 nci madde uyarinca givenlik bilgi formu,

i) Gergeklestirilmis arastirmalarin ve kullanilan yontemlerin ayrintii ve tam tarifi ya da bu
yontemlerin kaynak referanslari,

j) 10 uncu maddede atifta bulunulmus etkiler ve 6zelliklerin degerlendirilebilmesi icin gerekli
bilgi ve belge.

(2) Bakanlik miiracaat sahibinden asagida sayilan belgeleri de talep edebilir.

a) Gerekli hallerde Avrupa Birligi Gyesi olan tlkelerden birinin yetkili kurulusu tarafindan,
aktif maddeye iliskin olarak hazirlanmis degerlendirme raporlarinin miracaat sahibinin erisimine
acik olan kisimlari,

b) Duslik riskli biyosidal Griin Avrupa Birligine lye Ulkelerin biri veya daha fazlasinda tescil
edilmis veya gecici olarak tescilli ise, Avrupa Birligine Uye (lke tarafindan hazirlanmis
degerlendirme raporu,

c) Ambalaj 6rnekleri, broslr taslaklari ve li¢ adet etiket 6rnegi.

(3) Dislik riskli bir biyosidal Grinin tescilinde, 12 nci maddenin birinci fikrasinin (d), (e) ve (f)
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bentleri ile Gglinci fikrasi hikimleri uygulanir.

(4) Biyosidal Grin dusik riskli yeni bir aktif madde iceriyorsa, aktif maddenin Ek-1A"ya eklenip
eklenmeyecegine dair kararin degerlendirilmesi 29 ve 30 uncu maddelere goére yapllir.

ilgili Griin tipi bakimindan EK-I'de veya EK-IA’da listelenmeyen mevcut aktif maddeleri
iceren biyosidal iirlinlerin ruhsati

MADDE 14 - (1) ilgili Giriin tipi bakimindan EK-I'de veya EK-IA’da listelenmeyen mevcut aktif
maddeleri iceren bir biyosidal Grinin 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendi uyarinca
ruhsatlandiriimasini veya tescilini isteyenler asagidaki bilgi ve belgeler ile birlikte Bakanliga
miiracaat ederler. Bakanliga, glincel bilimsel ve teknik gelismeler ¢ercevesinde 10 uncu maddenin
dordinci fikrasinda belirtilen sartlari saglar nitelikte asagidaki bilgi ve belgeler de sunulur.

a) Basvuru sahibiyle ilgili olarak;

1) Basvuru sahibinin adi veya unvani, acik adresi, telefon ve faks numaralari ile e-posta
adresleri,

2) Biyosidal Grin ve aktif maddelerin Greticilerinin adi veya unvani ve acik adresleri.

b) Biyosidal Grlinin tanimlanmasina iliskin olarak;

1) Uriiniin ticari adl,

Urtiniin eksiksiz icerigi,

Dogru kullanim, depolama ve nakliyesi i¢in kabul edilebilir fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,
Urtiniin fiziksel hali (kati, toz, graniil, sivi, gaz, aerosol).

Kullanim amacglari igin;

) Uriin tipi ve kullanim alani,

) Kullanici kategorileri,

) Kullanim yéntemi.

¢) Etkinlik verisi ve test yontemleri.

d) Analitik yontemler.

e) Uriin etiket 6rnegi dahil, gerekgeli siniflandirma ve etiketlendirme &nerilerinin yani sira 33,
34, 35, 36 ve 38 inci maddeler uyarinca ambalajlamaya iliskin bilgiler.

f) 37 nci madde uyarinca glvenlik bilgi formu.

g) Asagida sayilan hususlar ile ilgili bilgi ve belgeler;

1) Aktif maddelerle ilgili olarak; tanimlama bilgisi, fiziksel ve kimyasal 6zellikleri, tespit ve
tanimlanmasinda kullanilan analitik yéntemler, etkinlik, toksitite ve ekotoksitite, glivenli bertarafa
iliskin bilgi,

2) Biyosidal drinle ilgili olarak; 10 uncu maddenin dordiinci fikrasina gore bir karar
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verilebilmesine yeter nitelikte tanimlama bilgisi, fiziksel ve kimyasal Ozellikleri, tespit ve
tanimlanmasinda kullanilan analitik yontemler, kullanim amaclari ve etkililik, toksitite ve
ekotoksitite, glivenli bertarafa iliskin bilgi.

g) Biyosidal Grlin Avrupa Birligi dahilinde piyasaya arz ediliyor ise;

1) Uriiniin adi veya adlari,

2) Urliniin piyasaya arz edildigi Avrupa Birligine tye Ulkeler,

3) Biyosidal Griinlin ruhsat veya tescil numarasi.

h) Bakanlikca belirlenen degerlendirme lcreti ve gerektiginde analiz Ucretlerini yatirdigina
dair belge.

1) Biyosidal trlin, miracaata tabi Grin tipi/tipleri icin Ek-1 veya Ek-IA’da listelenen bir aktif
madde iceriyor ise, bu aktif maddeyle ilgili Ek-1IA, Ek-IIIA veya Ek-IVA’nin ilgili bélimlerine gore
hazirlanmis eksiksiz dosya ya da Bakanlik gerekli bilgilere halihazirda sahip ise, erisim mektubu.

(2) llgili Grin tipi icin Ek-l veya Ek-IA’da listelenmeyen mevcut aktif maddeleri iceren
biyosidal Grlnlerin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddenin birinci fikrasinin (e) ve (f) bentleri
hikimleri uygulanir.

(3) Bir biyosidal trin birden fazla aktif madde veya degerlendirilmis aktif madde iceriyorsa ve
bu biyosidal triin bu maddeye goére ruhsatlandirilmissa, bu biyosidal Grinin batidn aktif maddeleri
Ek-1 veya Ek-IA’ya eklendikten sonra, ruhsat sahibi 12 nci maddeye gére yeniden ruhsat basvurusu
yapmak zorundadir.

(4) Dustk riskli bir biyosidal tirtin, birden fazla aktif madde iceriyorsa ve bu biyosidal {iriin bu
maddeye gore tescil edilmisse, bu biyosidal Grinin batin aktif maddeleri Ek-IA’ya eklendikten
sonra, tescil sahibi 13 Ginci maddeye gore yeniden tescil basvurusu yapmak zorundadir.

Acil ruhsatlandirma ve tescil

MADDE 15 - (1) Bakanlik, baska yollarla kontrol edilemeyen zararli organizmalardan dolayi
ongorilemeyen bir tehlikenin olustugu acil durumlarda kullanilmasi gerekli olan bir biyosidal
Grand, sinirl ve kontrollG kullanimi igin gegici slireyle ruhsatlandirabilir veya tescil edebilir. Acil
durumlarda bir biyosidal Grin icin 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca ruhsat veya
tescil almak isteyenler asagidaki bilgi ve belgelerle Bakanhga miracaat eder. Bakanhga, gilincel
bilimsel ve teknik gelismeler cercevesinde 10 uncu maddenin besinci fikrasinda belirtilen sartlari
saglar nitelikte asagidaki bilgi ve belgeler de sunulur.

a) Basvuru sahibinin unvani ve adresi, adi, telefon ve faks numaralari, e-mail adresi,

b) Uretici, ithalatgi, dagitici, formiilatér, islemci gibi basvuru sahibinin sifati,

c) Biyosidal Girtinlin adi,
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¢) Biyosidal Girliniin ve aktif madde Ureticisinin unvani ve adresi,

d) Biyosidal Grlinlin eksiksiz bilesimi, Uluslararasi Temel ve Uygulamali Kimya Birliginin
(IUPAC) adlandirmasi, yaygin ismi, EC numarasi, CAS numarasi, mg/l veya mg/kg olarak ifade
edilmis konsantrasyonu,

e) Biyosidal Grlinlin icerdigi maddelerin siniflandirmasi, yoksa kendi gegici siniflandirmasi,

f) Biyosidal Grtintin siniflandirma, etiketleme 6nerileri ile gerekgeleri ve Tehlikeli Maddelerin
ve Mistahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Y&netmelik
hikimleri uyarinca ambalaj hakkinda gerekli bilgiler,

g) Biyosidal Grindn Grin tipi ve kullanim alani,

g) Biyosidal Griniln acil durum igin yeterince etkin olduguna dair gerekli kanit,

h) Profesyonel, profesyonel olmayan, endistriyel gibi kullanici kategorisi,

1) i mekan, dis mekan, kapali sistem gibi kullanim yeri bilgisi,

i) Kati, toz, grandl, sivi, gaz, aerosol gibi tGrinin fiziksel hali,

j) Glvenlik bilgi formu, yoksa giivenlik bilgi formu icin 6neriler,

k) Bakanlik¢a belirlenen degerlendirme Ucreti ve gerektiginde analiz Gcretlerini yatirdigina
dair belge.

(2) Acil durumlarda biyosidal Grinlerin ruhsatlandirilmasinda ve tescilinde 12 nci maddenin
birinci fikrasinin (e) ve (f) bentleri hikimleri uygulanir.

Bir biyosidal {iriiniin ¢erceve formiilasyon kapsaminda ruhsatlandirilmasi veya tescili

MADDE 16 - (1) Olusturulmus cerceve formilasyon kapsaminda bir biyosidal Grliniin
ruhsatlandiriimasi veya tescil edilmesi maksadiyla 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendine gore
yapilan miracaatlarda 10 uncu maddenin altinci fikrasinda belirtilen sartlar ve Ek-VI'da
diizenlenmis esaslarin tespiti icin asagidaki belgeler de sunulur.

a) Basvuru sahibinin cerceve formilasyonu kullanma hakki oldugunu gosteren erisim
mektubu gibi gerekli belgelerin tamami,

b) Basvuru sahibinin adi, unvani, adresi, telefon ve faks numarasi ve e-posta adresi,

c) Biyosidal Girtinlin adi,

¢) Biyosidal Girin ve aktif maddenin Greticisinin unvani ve adresi,

d) Biyosidal trtintin eksiksiz bilesimi,

e) Biyosidal Grlinlin cerceve formilasyon icin olusturulmus teknik 6zellikler kapsaminda
oldugunu, ayni kullanim ve kullanici tiri kategorisine girdigini ve ayni 6zellikteki ayni aktif
maddeleri icerdigini ve kullanimiyla ilgili risk dlzeyinin etkilenmedigini ve Ullke kosullarinda
etkinliginin azalmadigini gosterir nitelikteki bilgilerin tamami,
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f) S6z konusu biyosidal {riiniin sadece icerigi daha dnce ruhsatlandiriimis veya tescil edilmis
ana Urianden farkhhk gosterdigini belirtir nitelikteki bilgilerin tamami.

(2) Bir biyosidal  Urinin  olusturulmus c¢erceve formilasyon kapsaminda
ruhsatlandiriimasinda veya tescilinde 12 nci maddenin birinci fikrasinin (e) ve (f) bentleri hikkiimleri
uygulanir.

BESINCi BOLUM
Basvurularin Degerlendirilmesi

Degerlendirme siireci

MADDE 17 - (1) Bakanlk, biyosidal Grinlerin ve aktif maddeler ile biyosidal Grlnlerin
icerigindeki diger maddelerin degerlendirmelerini asagidaki usul ve esaslar cergevesinde 19 uncu
maddeye gore vyapar. Ancak drin tipine goére 6zel uzmanlik gerektiren konularda,
degerlendirmelere yardimci olmak ve Bakanlga goris bildirmek amaciyla, tUniversiteler veya diger
kurum ve kuruluslarda goérevli konu ile ilgili personeli gorevlendirebilir.

(2) Genel Midirlaglin gorevleri asagida belirtilmistir.

a) Biyosidal Grlnlere iliskin koordinasyon ve yénetim gorevleri;

1) Basvurularin kabulliini yapmak,

2) Basvurularin tirine gore eksiksizlik kontrollinii yapmak,

3) Basvuru dosyasinda mevcut; insan, hayvan ve cevreye olan risklerini, maruziyeti ve
etkilerini, biyolojik ve mikrobiyolojik faaliyeti degerlendirmekte kullanilacak bilgi ve belgeleri ilgili
birimlere géndererek degerlendirme siirelerinin son tarihini belirlemek ve bildirmek,

4) Degerlendirme raporu olusturmak amaciyla tGniversiteler veya diger kurum ve kuruluslarda
gorevli konu ile ilgili calisanlar arasinda koordinasyonu saglamak,

5) Genel degerlendirme raporunu hazirlamak veya hazirlanmasini saglamak,

6) Genel karar belgesini hazirlamak,

7) Konuyla ilgili toplantilar dizenlemek, dlizenlenen ulusal ve uluslararasi toplantilara
katilmak,

8) Bilgi teknik sistemini olusturmak, bakimini yapmak ve gtincellestirmek,

9) Ulusal Zehir Danisma Merkezi ile isbirligi yapmak ve bilgi alisverisinde bulunmak,

10) Biyosit envanterine yapilan bildirimleri analiz etmek, degerlendirmek, envanteri
glincellemek ve yayimlamak,

11) Piyasa gozetimi ve denetiminin koordinasyonunu saglamak, denetim gérevlilerinin
egitimlerini organize etmek, denetim sonugclarini degerlendirmek ve veri tabani hazirlamak,

12) Uygun arsiv ve dosyalama sistemi icinde gizli veriler dahil, tiim bilgi ve belgeleri korumak,
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13) Avrupa Birligi tarafindan yayimlanan biyosidal Griinler mevzuati ve degerlendirme rehber
dokimanlarini temin ve terciime ederek ilgili yerlere vermek ve bunlari bilgilendirmek, vatandaslar
ile diger kamu idareleri ve 6zel sektoér birimlerinin kolay erisimine imkan verecek araglarla
kamuoyunun istifadesine sunmak,

14) Gerektiginde biyosidal Grlnler ile ilgili mevzuat degisiklik taslaklarini hazirlamak,

15) Biyosidal trinlerle ilgili konularda ilgili bakanliklarla isbirligi yapmak.

b) Biyosidal (riinlerin insan saghgl lzerindeki etkileri ve risk degerlendirmesi ile ilgili
gorevleri;

1) insan tizerindeki tehlikeleri ve etkileri degerlendirmek,

2) insan sagligi tzerindeki etkileri acisindan siniflandirma, ambalajlama ve etiketleme
esaslarini belirlemek,

3) insan Uzerindeki maruziyet degerlendirmesinde universiteler veya diger kurum ve
kuruluslarla isbirligi yapmak,

4) insan saglig tUzerindeki maruziyeti, toksikoloji ve etkileri hakkindaki bilgi ve belgelere
dayanarak insan igin risk degerlendirmesi yapmak,

5) Cevre yoluyla maruziyetten dogacak riskleri, tiiketiciler icin olan riskleri ve galisanlar igin
riskleri degerlendirmek,

6) insanlar icin olan riskler ve etkiler hakkinda degerlendirme raporunu yazmak ve énerilerde
bulunmak,

7) Konuyla ilgili diizenlenen ulusal ve uluslararasi toplantilara katiimak,

8) insanlara ve gerektiginde hayvanlara olan risk ve tehlikeler hakkinda calisma ve arastirma
projeleri tasarlamak ve bunlarla ilgili arastirmalari takip etmek,

9) insanlar ve gerektiginde hayvanlar tizerindeki riskleri ve etkileri degerlendirmek.

c) Biyosidal Girtinlerin cevresel etkileri ve risk degerlendirmesi ile ilgili gorevleri;

1) Cevre Gzerindeki tehlikeleri ve etkileri degerlendirmek,

2) Cevresel etkiler bakimindan siniflandirma, ambalajlama ve etiketleme esaslarini
belirlemek,

3) Cevresel maruziyet degerlendirmesi konularinda Universiteler veya diger kurum ve
kuruluslarla isbirligi yapmak,

4) Cevresel maruziyet, dogadaki davranis ve eko-toksikoloji hakkindaki bilgi ve belgeye
dayanarak cevre ve gerektiginde hayvan risk siniflandirmasini yapmak veya yapilmasini saglamak,

5) Cevresel risk degerlendirmesi yapmak veya yapilmasini saglamak,

6) Cevresel riskler ve gerektiginde hayvanlara olan riskler ve etkiler hakkinda degerlendirme
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raporunu yazmak ve onerilerde bulunmak,

7) Cevreye ve gerektiginde hayvanlara olan risk ve tehlikeler hakkinda ¢alisma ve arastirma
projeleri tasarlamak ve bunlarla ilgili arastirmalari takip etmek,

8) Konuyla ilgili diizenlenen ulusal ve uluslararasi teknik toplantilara katilmak,

9) Cevresel etki ve risk degerlendirme projeleri ve ¢alismalarini tasarlamak ve bunlarla ilgili
arastirmalari takip etmek,

10) Cevre ve gerektiginde hayvanlar izerindeki tehlikeleri ve etkileri degerlendirmek.

¢) Biyosidal tirlinlin maruziyet ve etkinlik degerlendirmesi ile ilgili gorevleri;

1) Kimyasal 6zellikler, fiziko-kimya, kalintilar ve analitik metotlarin degerlendirmesini yapmak
veya yapilmasini saglamak,

2) Ongériilen kullanim sekilleri igin, kimyasal ve biyolojik biyosidal iriinlerin kullanimindan
dogabilecek olan insan, hayvan ve cevre maruziyetini ve etkinlik degerlendirmeleri yapmak veya
yapilmasini saglamak,

3) Kimya, insan, hayvan ve g¢evre maruziyeti ve biyolojik ve mikrobiyolojik etkinlik ile ilgili
bolim degerlendirme raporunu hazirlamak veya hazirlanmasini saglamak,

4) Risk degerlendirmesi, risk yonetimi ve risk iletisimi ile ilgili diger uzmanlarla iletisim
icerisinde olmak ve gerekli koordinasyonu yapmak,

5) Konuyla ilgili diizenlenen ulusal ve uluslararasi toplantilara katiimak,

6) insan, hayvan ve cevre maruziyet ve etkinlik degerlendirme projeleri ve calismalarini
tasarlamak ve bunlarla ilgili arastirmalari takip etmek.

On basvurunun degerlendirmesi

MADDE 18 — (1) Bakanliga 6n basvuru yapildiktan sonra Genel Mudirliikce gecikmeksizin
degerlendirme yapilir. Basvurusu uygun bulunan Urtnlerden mihirli numune ve teknik dosya
istenir.

Basvurunun degerlendirilmesi, numune, ilave bilgi ve eksiksizlik kontrolii

MADDE 19 — (1) Basvuru dosyasinin bu Yonetmelik hikiimlerine gore eksiksiz olup olmadigi
kontrol edilir. Dosyanin eksik olmasi halinde, basvuru sahibine yazili olarak eksiklikleri bildirilir ve
eksikligin niteligine goére makul bir silre verilir. Bu sire dolduktan sonra eksikligin giderilmemesi
halinde basvuru reddedilir. Degerlendirme sonucu eksiksiz oldugu tespit edilen dosyalar
degerlendirmeye alinir. Basvuru dosyasi 17 nci maddeye uygun olarak;

a) Yeni bir aktif madde ve Ek-I veya Ek-1A’da listelenen maddeleri iceren biyosidal trinlerin, 8
inci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerine gére ruhsatlandirilmasi veya tescili icin yapilan
basvurular, 10 uncu maddenin birinci ve Uclinci fikralarinda tanimlanmis kriterler ve Ek-VI'da
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belirtilen esaslara gore,

b) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendi uyarinca yapilan biyosidal Grin ruhsat
basvurularinin degerlendirilmesi ise, Ek-A’da yer alan aktif maddelerin kullanimi hangi Grin tipi icin
belirlenmisse bu Urin tipine gére en son bilimsel ve teknolojik bilgilere ve 10 uncu maddenin
dordincu fikrasina gore,

c) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca yapilan acil ruhsat ve tescil basvurulari,
10 uncu maddenin besinci fikrasi ile en son bilimsel ve teknolojik bilgilere gore,

¢) Bir biyosidal Grlinln 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendine gore ruhsatlandiriimasi
veya tescili maksadiyla yapilan basvurular, 10 uncu maddenin altinci fikrasinda tanimlanmis
kriterler ve Ek-VI'da diizenlenmis esaslara gore

degerlendirilir.

(2) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerine gore ruhsatlandirilma veya tescil
maksadiyla sunulan dosyalarin degerlendirilmesinde ayrica, basvuruya tabi Grin tipi veya tipleri 29
ve 30 uncu maddelere gore degerlendiriimemis ise, s6z konusu yeni aktif maddenin veya
maddelerin de degerlendirmesini icerir. Basvuru sahibinin kullanma hakkini haiz oldugu, Ek-I veya
Ek-IA’'ya henlz eklenmemis yeni aktif maddeyle ilgili olarak Avrupa Birligine Gye bir Glkenin
degerlendirme raporu ve tavsiyesini ibraz ederse, bu belgeler degerlendirme sirasinda dikkate
ahnir.

(3) Basvuru dosyasi Uzerinde yapilan degerlendirme sonucunda, risk degerlendirme
calismasinin birinci fikrada belirtilen sartlara gére tamamlanabilmesi icin numune ve bilgilere ayrica
ihtiyac oldugu tespit edilirse, Bakanlik basvuru sahibinden Uriin veya bilesenlerinin numunelerini
veya ilave bilgileri talep edebilir. Numune analizleri yetkilendirilmis laboratuvarda yaptirilir.
Numune alma islemi asagida belirtildigi sekilde yapilir.

a) Turkiye'de Uretilen biyosidal Griinlerin numuneleri, valilik yetkili personeli veya Genel
Mudirlik teknik elemanlarinca alinir. Bu numuneler laboratuvara ulasana kadar acilmayacak
sekilde muhurli ve orijinal ambalajinda olmak lzere analiz sertifikasi ile birlikte ilgili laboratuvara
ulastirihir. Numunenin alindigina dair tanzim edilen tutanakta, numune olarak (retilenler de dahil
olmak Uzere bir seri veya Uretim numarasi ve kazan kapasitesi belirtilir. Valilik yetkili personeli veya
Genel Mudirlik teknik elemanlarinca alinmamis, mihdrsiz ve orijinal olmayan numuneler isleme
konulmaz.

b) ithal edilen biyosidal Uriinlerin numuneleri, ilgili gimriikk midirluginden valilik yetkili
personelince alinir. Bu numuneler laboratuvara ulasana kadar acilmayacak sekilde muhirli ve
orijinal ambalajinda olmak (zere analiz sertifikasi ile birlikte ilgili laboratuvara basvuru sahibi
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tarafindan ulastirilir. Valiligin Gst yazisi veya tutanagl olmadan ve mihirsiiz olarak génderilen ve
orijinal olmayan numuneler isleme konulmaz.

c) Bakanlkga uygun gorilen etiket 6rneginin numuneler izerinde de bulunmasi zorunludur.

Degerlendirme siireleri

MADDE 20 - (1) Bakanlik, 19 uncu maddeye gore yapilan degerlendirme sonrasi eksiksiz
oldugu tespit edilen basvuru dosyalarini, asagida belirtilen sirelerini asmayacak sekilde karara
baglar.

a) Bir biyosidal Grlinln 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendi uyarinca ruhsatlandiriimasi
icin yapilan miracaatlarda;

1) Aktif madde veya maddeleri yeniden degerlendirmek gerekmiyor ise on iki ay,

2) Bir aktif maddenin 29 ve 30 uncu maddelere gore degerlendirilmesi de gerekiyor ise, islem
siresi s6z konusu aktif maddenin degerlendirme siireci sona erdikten sonra on iki ay.

b) Duslik riskli bir biyosidal trtintin 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (b) bendi uyarinca tescili
icin yapilan miracaatlarda;

1) Aktif madde veya maddeleri yeniden degerlendirmek gerekmiyor ise iki ay,

2) Bir aktif maddenin 29 ve 30 uncu maddelere gore degerlendirilmesi de gerekiyorsa, islem
suresi s6z konusu aktif maddenin degerlendirme sireci sona erdikten sonra iki ay.

c) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendi uyarinca verilecek ruhsatlar icin on iki ay, tesciller
icin iki ay.

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca verilecek acil ruhsatlar icin iki ay, acil
tesciller icin bir ay.

d) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendi uyarinca verilecek cergceve formilasyon
kapsamindaki ruhsatlar ve tesciller icin iki ay.

(2) Bakanlik, dosyalar icin gerek gérmesi halinde basvuru sahibinden ek bilgi ve belge talep
edebilir. Basvuru sahibine talep edilen bilgi ya da belgenin niteligine gére makul bir siire verir. Ek
bilgi ve belge talebi, birinci fikrada yazili streleri durdurur.

Karar

MADDE 21 - (1) Bakanlik ruhsat veya tescil hakkinda 20 nci maddede belirtilen sirelerde
basvuruyu karara baglar ve bunu yazili olarak basvuru sahibine bildirir.

(2) Bakanlikga biyosidal GrUnln piyasaya arzinin uygun gorildigiine dair karar Ek-X'daki
belgenin doldurulmasiyla olusturulur.

(3) Bakanlik, Grtnlerin izlenmesi ve siniflandirma, ambalaj, etiketleme veya gilvenlik bilgi
formu icin ayrintili bilgilerin belirlenmesi kosullarini karara ekleyebilir.
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(4) Bakanhk bir biyosidal Grinin piyasaya arz edilemeyecegine karar verdigi takdirde,
kararini bilimsel gerekgeleriyle yazili olarak basvuru sahibine bildirir.

(5) Bakanlik her ruhsat veya tescil i¢in karar alma konusundaki kayitlari ve her uygulama igin
islemlerin bir 6rnegini muhafaza eder. 41 inci maddeye gore gerekli olan ve ruhsatlandiriimis veya
tescil edilmis biyosidal Grinin ve biyosidal trin icerigindeki aktif maddelerin biyosit envanterinde
listelenmesi icin Ek-VII'de belirtilen bilgiler, Bakanlk¢a bu dosyadan elde edilir ve islenir.

Ruhsat veya tescil sahibinin bilgi sunma yiikimliiliiga

MADDE 22 - (1) Ruhsat veya tescil belgesi sahibi, talep edilmemis olsa dahi gecikmeksizin,
ruhsat veya tescilin stirekliligini etkileyebilecek olan, biyosidal trin ile ilgili yeni bilgileri ve asagida
belirtilen konularda meydana gelen degisiklikleri Bakanliga sunmak zorundadir.

a) Aktif maddenin ve biyosidal (irlinlin, insan, hayvan ve cevre Uzerindeki etkileri hakkindaki
yeni bilgiler,

b) Aktif maddenin Ureticisiyle ilgili degisiklikler,

c) Herbir aktif maddenin bilesimindeki degisiklikler,

¢) Biyosidal Girtinlin bilesimindeki degisiklikler,

d) Direng gelisimi,

e) isim, unvan, mesul midir degisikligi gibi sirkete iliskin 5nemli degisiklikler,

f) Ambalajin yapisi gibi diger konular hakkinda bilgiler.

Gozden gegirme

MADDE 23 — (1) Bakanlk bir ruhsati veya tescili her zaman gozden gecirebilir. Bununla
birlikte, Bakanlik bir ruhsat veya tescille ilgili olarak;

a) 22 nci madde uyarinca kendisine yeni bir bilgi sunulmasi halinde,

b) Bakanliga ruhsat veya tescil ile ilgili sartlarin artik yerine getirilmedigine dair bilgi veya
belge ulasmasi halinde

ruhsat veya tescili gbzden gegirir.

(2) Bakanlik gbzden gecirme calismasi icin ihtiya¢c duydugu ek bilgi, belge veya agiklamalari
ruhsat veya tescil sahibinden talep eder.

Devretme ve degistirme

MADDE 24 - (1) Bakanlik, basvuru sahibinin talebi Gzerine ve degistirme sebeplerini
belirtmesi halinde veya gilincel bilimsel ve teknolojik gelismelere gore, insan ve cevre saghgini
korumak amaciyla gerekli gériilen hallerde ruhsat ya da tescil Gzerinde degisiklik yapabilir.

(2) Yapilacak degisiklik kullanim cgesitlerinin artirilmasini iceriyorsa, Bakanlik Ek-l ya da Ek-
IA’'da yer alan aktif maddeye iliskin kosullari g6z oniinde bulundurarak ruhsat veya tescilin
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kapsamini genisletir.

(3) Yapilacak bir degisiklik Ek-I ya da Ek-IA’da yer alan aktif maddeye iliskin kosullari
degistiriyorsa, bu tir degisiklikler ancak aktif maddenin degerlendirilmesinden sonra 29 ve 30 uncu
madde gereklerine uygun olarak ve dnerilmis degisiklikler g6z 6niinde bulundurularak yapilir.

(4) Degisiklik talepleri 10 uncu maddede belirtilen sartlari sagladigi takdirde yapilir.

(5) Bakanlik tarafindan ruhsatli veya tescilli bir Grinlinin sahipliginde degisiklik yapilabilir. Bu
degisikligin yapilabilmesi icin asagidaki bilgi ve belgeler Bakanlga sunulur.

a) Yargi mercilerince sahip degisikligine dair verilmis karar veya noter huzurunda
diizenlenmis ve asagidaki hususlari iceren sézlesmenin varligi;

1) Degisiklik islemine konu olan Grlinlin ismi, ruhsat ya da tescilin tarihi ve sayisi,

2) Degisiklik ile ruhsat veya tescili devreden ve devralan gercek veya tlzel kisilerin isim ve
adresleri.

b) Bakanlikca onaylanmis, tam ve glincellenmis olan mevcut Griin dosyasinin eksiksiz bir
bicimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak,

c) Devralanin tlzel kisi olmasi durumunda, kurulus amaglarini, ortaklarini, merkezini ve
sorumlu kisilerin gorev ve unvanlarini belirten ticaret sicil gazetesinin ash veya sureti,

¢) Devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon ve faks numaralariyla birlikte, Grinin kisa Grlin
bilgileri, kullanma talimati, i¢c ve dis ambalajin birer 6rnegi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde,
s6z konusu Urin icin daha 6nce verilmis olan ruhsat ya da tescil belgesinin asl.

(6) Uriiniin ithal bir Giriin olmasi durumunda, yukarida belirtilen bilgi ve belgelere ek olarak,
orijin firmanin s6z konusu UGriinln Tirkiye'de kaydi ve satisina iliskin yetkilendirdigi gercek veya
tuzel kisiyi degistirdigine dair orijinal belge ve noter onayh Tiirkce tercliimesi ile birlikte Bakanliga
basvuruda bulunulur. Orijin firmanin s6z konusu Urinin Turkiye'de ruhsatlandirilmasi ve satisina
iliskin yetkilendirdigi gercek veya tizel kisiyi tek tarafli degistirmesi durumunda, orijin firmanin
Grinln Turkiye'de ruhsatlandiriimasina ve satisina iliskin verdigi yetkiyi gosterir, yeni tarihli orijinal
belge, noter onayl Tiirkce tercimesi ve Bakanlikca onaylanmis tam ve giincellenmis mevcut Griin
dosyasi ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.

(7) Bakanlk, eksiksiz bilgi ve belgelerle yapilan degisiklik basvurusunu altmis giin icinde
sonuclandirir.

iptal

MADDE 25 - (1) Bakanlkg¢a asagida belirtilien durumlarda ruhsat veya tescil sahibi
bilgilendirildikten ve gerekiyorsa ruhsat veya tescil sahibinin sunacagi bilgiler dikkate alindiktan
sonra ruhsat veya tescil iptal edilir.
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a) Biyosidal rln icerisinde bulunan aktif maddelerden birinin artik Ek-A’da listelenmemesi
veya Ek-1 ya da Ek-IA’dan silinmesi ya da s6z konusu aktif madde icin gerceklestirilen degerlendirme
sureci kapsaminda bu aktif maddenin Ek-1 ya da Ek-1A’ya dahil edilmemesi kararinin alinmasi,

b) Biyosidal Urinin ruhsatlandirilmasi veya Urinin tescili icin aranan sartlarin ortadan
kalkmasi,

c) Biyosidal Grlnln Ek-l ve Ek-IA’da bulunan aktif madde gerekliliklerini karsilayamadiginin
anlasiimasi,

¢) Verilen ruhsat ya da tescilin, basvuru sahibinin sundugu yanlis ya da yaniltici bilgilere
dayandiginin anlasiimasi,

d) Uluslararasi veya Avrupa Birligi dizeyindeki bir kararin (b) bendine gore ruhsat ya da
tescilin iptalini gerektirmesi,

e) Bakanligin insan, hayvan veya cevre saglgl lizerine olumsuz risklerin olustuguna dair
gecerli nedenlerinin bulunmasi.

(2) Bakanlik, ruhsat veya tescil sahibinin gerekgeli talebi tizerine, bir ruhsat veya tescili iptal
edebilir. Ancak, eldeki stoklarin erimesi, taninan sirenin iptal gerekceleriyle uyumlu olmasi ve 39
uncu maddeye istinaden verilmis herhangi bir yasaklama veya sinirlama karari sakli kalmak
kaydiyla, riskin boyutlarini dikkate almak suretiyle mevcut stoklarin belirli bir tarihe kadar
kullanimina devam edilmesi maksadiyla belirli slireler verebilir.

Yenileme

MADDE 26 - (1) Ruhsat veya tescil sahibi gecerlilik siresinin bitiminden 6nce ruhsat veya
tescilin yenilenmesi icin Bakanliga basvuruda bulunabilir.

(2) Yenileme icin asagida belirtilen stirelerde basvuruda bulunulmasi zorunludur.

a) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendine dayanilarak verilen ruhsatin gecerlilik tarihinin
sona ermesinden on iki ay 6nce,

b) 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendine dayanilarak yapilan tescilin gecerlilik
tarihinin sona ermesinden (g ay 6nce,

c) 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendine dayanilarak verilen ruhsatin gecerlilik
tarihinin sona ermesinden yetmis bes glin 6nce,

¢) 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendine dayanilarak yapilan tescilin gecerlilik tarihinin
sona ermesinden kirk bes glin 6nce,

d) 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (d) bendine dayanilarak verilen ruhsat ve yapilan tescilin
gecerlilik tarihinin sona ermesinden yetmis bes giin 6nce.

(3) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendine dayanilarak verilen ruhsat veya yapilan
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tescilin yenilenmesi, yalmz Grinlin ait oldugu ilgili Grin tipi icin Ek-l veya Ek-IA’ya aktif
maddelerinin eklenmesi ruhsat veya tescilin gecerlilik stiresinin bitmesinden daha sonra olursa
yapilabilir. Yenilemede, 12 ve 13 lnci maddelere gore biyosidal Grliniin aktif maddelerinin Ek-I
veya Ek-1A’ya eklenme tarihinden itibaren en fazla yirmi dort ay siire verilir.

(4) Bakanlik¢a yenileme islemi sirasinda mevcut ruhsat veya tescil gozden gecirilir. Bakanlik,
biyosidal Grtintin 10 uncu maddeye gore ruhsatlandiriimasi ve tescili icin aranan sartlari saglamaya
devam edip etmedigi hususunu EK-VI'da belirtilen kriterlere gore degerlendirebilmek igin,
miiracaat sahibinden numune veya her tirli ek bilgi ve belge talep edebilir.

(5) Bakanlik, mevcut bir ruhsat veya tescilin gecerlilik slresini yenilemeye iliskin nihai karar
verilinceye kadar uzatabilir.

(6) 9 uncu maddede belirtilen sireler yenilemeler icin de gecerlidir.

ALTINCI BOLUM
Aktif Maddelere iliskin Esaslar

Aktif madde listeleri

MADDE 27 - (1) Biyosidal Griinlerin icinde bulunabilecek ilgili Griin tipine ait mevcut aktif
maddeler Ek-A’da listelenmistir.

(2) Biyosidal drdnlerin iceriginde kullaniimalari bakimindan 29 uncu maddede belirtilen
kriterleri saglayan, degerlendirilmis aktif maddeler Ek-I'de listelenmistir.

(3) Dusuk riskli biyosidal Grlinlerin iceriginde kullanilmalari bakimindan 29 uncu maddede
belirtilen kriterleri saglayan, degerlendirilmis aktif maddeler Ek-1A’da listelenmistir.

(4) Temel maddeler bakimindan 29 uncu maddede belirtilen kriterleri saglayan,
degerlendirilmis aktif maddeler Ek-IB’de listelenmistir.

(5) Bakanlik, Ek-A, Ek-1, Ek-IA ve Ek-IB’nin icerigini, 29 uncu maddede belirtilen kriterlere gore
degistirebilir ve bunlara aktif maddeler ekleyebilir veya ¢ikartabilir.

Yeni aktif maddelerin piyasaya arzi

MADDE 28 — (1) Yeni bir aktif maddenin bir biyosidal Griinde kullanilmasi amaciyla piyasaya
arzinin talep edilmesi durumunda;

a) Turkiye’'de yerlesik olan veya kendisi, merkezi, subesi ya da temsilcisi Tirkiye’de bulunan
gercek veya tlzel kisiler ya da bunlarin temsilcilerince, bir biyosidal trln iceriginde kullaniimak
Gzere yeni bir aktif maddeyi ilk kez piyasaya arz etmek maksadiyla yapilan miiracaatta, s6z konusu
aktif madde hakkindaki bilgi ve belgeler ile s6z konusu aktif maddeyi iceren en az bir biyosidal Grin
Bakanlhga sunulur. Bu bilgi ve belgeler 30 uncu maddede diizenlenen kriterleri saglamak (zere
uygun sekilde ve eksiksiz hazirlanir ve beraberinde s6z konusu aktif maddenin biyosidal Griinler
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icerisinde kullanilmasinin amagclandigini belirten bir beyanname de bulunur.

b) Yeni aktif maddeler ancak, 33 Gncl maddeye goére siniflandirilmalari, 34 Gncl maddenin
birinci fikrasina gore ambalajlanmalari ve tehlikeli 6zellikleri bakimindan Tehlikeli Maddelerin ve
Mustahzarlarin ~ Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi  ve Etiketlenmesi Hakkinda Y&netmelik
hikiimlerine gore etiketlenmeleri durumunda biyosidal Urinlerde kullaniimak Uzere piyasaya
surtlebilirler.

c¢) Guvenlik bilgi formlari 37 nci maddeye gore basvuru sahibi tarafindan Bakanhga sunulur.

¢) 31 ve 32 nci maddelere uygun olarak arastirma ve gelistirme kapsaminda piyasaya siiriilen
yeni aktif maddeler bu maddede belirtilen sartlardan muaftir.

Aktif maddelerin degerlendirilmesi

MADDE 29 - (1) iceriginde yeni bir aktif madde bulunan bir biyosidal Giriiniin 8 inci maddenin
ikinci fikrasinin (a) bendine gore ruhsatlandiriimasi veya (b) bendine gore tescili igin yapilan
basvurular degerlendirilirken, Bakanlikca 6ncelikle s6z konusu aktif maddenin Ek-l veya Ek-IA’ya
eklenebilmesi icin aranan sartlari haiz olup olmadigina karar verilir.

(2) Bir aktif madde, biyosidal riinler ile dusik riskli biyosidal Grinler bakimindan ayni aktif
maddeyi ihtiva eden trtnlerin kullanimindan kaynaklanan kiimdlatif etkiler dikkate alindiginda ve
glncel bilimsel ve teknik bilgiler cercevesinde 10 uncu maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlari
sagliyorsa, 10 yil asmayacak stireyle Ek-I veya Ek-IA’ya eklenir.

(3) Bir aktif madde Tehlikeli Maddelerin ve Mustahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi
ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik hikiimlerine goére asagidaki sekillerde siniflandirildig
takdirde Ek-1A’ya dahil edilemez.

a) Kanserojen,

b) Mutajen,

c) Ureme sistemine toksik,

¢) Hassaslastirici olan,

d) Biyo-akimaulatif ve biyolojik bozunmaya ugramayan.

(4) Herhangi bir aktif maddenin Ek-1A’ya dahil edilmesi durumunda, gerekli hallerde bu aktif
maddenin biyosidal trin icerisinde kullanilabilecegi konsantrasyon araliklari belirtilir.

(5) Bir aktif maddenin Ek-1 veya Ek-1A’ya dahil edilmesi icin asagidaki sartlar aranir.

a) Degerlendirmenin asagida belirtilen hususlarin géz 6niinde bulundurularak yapilmasi;

1) Aktif maddenin minimum derecedeki safligi,

2) Bazi safsizliklarin niteligi ve maksimum icerigi,

3) icinde kullanilabilecegi tiriiniin tiird,
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4) Kullaniminin sekli ve alani,

5) Sanayi icin, profesyonel olan veya profesyonel olmayan kullanici kategorilerinden birinin
belirlenmesi,

6) Bu Yonetmelik cercevesinde hazir bulunan bilginin degerlendirilmesinden ortaya c¢ikan
diger 6zel kosullar.

b) Asagidaki hususlarin tespit edilmesi;

1) Gerekli ise uygulayicinin kabul edilebilir maruz kalma diizeyi (AOEL),

2) ilgili durumlarda giinliik olarak insanlarin almasina izin verilen miktar (ADI) ve maksimum
kalnti limiti (MRL),

3) Cevredeki etki ve davranisi ve hedef disi organizmalar lzerindeki etkisi.

(6) Ek-1 veya Ek-IA'ya eklenebilecek bir aktif madde, kendileriyle ilgili veriler bakimindan 12
nci ve 13 Gncl maddelere gére sunulmus olan ve Ek-V’te listelenen Urin tipleriyle sinirhidir.

(7) Bir aktif madde hakkinda 30 uncu maddenin Ugtlinci fikrasina gore yapilan degerlendirme
sonucunda normal kosullar cercevesinde kullanilmakta oldugu ya da kullanilacagi ruhsath veya
tescilli biyosidal Grinlerde insan sagligi, hayvan saghgi veya cevre icin risk teskil ediyorsa Ek-1 veya
Ek-1A’ya eklenmez ve var olanlar ise eklerden cikarilir.

Aktif maddenin degerlendirilmesi ve Ek-I, Ek-IA veya Ek-1B’ye dahil edilmesi

MADDE 30 - (1) Bakanlik, 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bendine gore yapilan bir
basvuruya konu biyosidal trtintin yeni bir aktif madde icermesi halinde s6z konusu aktif maddeyi
Ek-1 veya Ek-1A’ya eklenmesi bakimindan degerlendirir.

(2) Basvuru sahibi aktif madde icin Ek-IIA’nin ya da Ek-IVA’'nin gereklerini yerine getiren bir
dosya sunar. Gerekli hallerde, aktif maddeyi iceren en az bir biyosidal Urin igin Ek-1IIA ve 12 nci
maddede belirtilen gerekleri karsilayan bir dosya sunar.

(3) Bakanlik dosyanin, Ek-IVA ve Ek-IVB'nin ya da Ek-lIA ve Ek-lIB’'nin gereklerine, ilgili
durumlarda Ek-IlIA ve Ek-1lIB’nin gereklerine uygun olup olmadigini belirler. Bakanlik, dosyanin
eksiksiz oldugunun belirlenmesini takip eden 12 ay icinde dosyanin degerlendirmesini yaparak aktif
maddenin Ek-1 veya Ek-1A"ya eklenip eklenmemesine karar verir.

(4) Bakanlik, degerlendirmenin tamamlanabilmesi icin daha fazla bilgi ve belgeye ihtiyac
duyulmasi halinde, basvuru sahibinden bu bilgi ve belgeleri talep eder. On iki aylik degerlendirme
sliresi Bakanhgin talebini gonderdigi tarihten basvuru sahibinin bilgi ve belgeyi Bakanliga ulastirdig
tarihe kadar durur.
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YEDINCi BOLUM
Arastirma ve Gelistirme

Bilimsel amagh veya iiretim siirecinde arastirma-gelistirme

MADDE 31 - (1) Bakanlik, Ek-A, Ek-l, ya da Ek-IA’da listelenmemis ve halihazirda ruhsat
verilmemis veya tescil edilmemis olan biyosidal Grlinlerin veya sadece biyosidal {riin icinde
kullanilmasi amaglanan aktif maddelerin, bilimsel amacla veya Uretim sirecindeki arastirma ve
gelistirme calismalari icin kullanilmasina izin verebilir.

(2) Ruhsatli veya tescilli olmayan bir biyosidal Grinin veya Ek-A, Ek-l ya da Ek-IA’da
listelenmemis olan ve biyosidal trtinlerde kullanilmasi amaclanan bir aktif maddenin piyasaya arzini
da icerecek olan arastirma ve gelistirme amacli test ya da deneylere ancak asagidaki kosullarda izin
verilir.

a) Bilimsel arastirma ve gelistirmede sorumlu kisi tarafindan asagidaki kayitlar tutulur ve
talep edildigi takdirde Bakanlgin ve gbzetim kuruluslarinin erisimine acik hale getirilir.

1) Biyosidal Uriinlerin ya da aktif maddelerin 6zellikleri ve mensei ulkeleri,

2) Etiket detaylari,

3) Tedarik edilen miktar,

4) Biyosidal Girtinleri ve aktif maddeleri teslim alan kisinin adi ve adresi,

5) insanlar, hayvanlar ve gevre iizerine etkilerine iliskin mevcut verilerin tamamu.

b) Uretim amagh arastirma gelistirme faaliyetleri icin biyosidal iriin ya da aktif madde
piyasaya arz edilmeden 6nce, (a) bendindeki kayitlarin Bakanliga sunulmasi zorunludur.

c) Ruhsath ve tescilli olmayan biyosidal Urinler ya da Ek-A, Ek-I, Ek-IA ya da Ek-IB'de
listelenmemis olan ve sadece biyosidal Griinler icerisinde kullaniimasi ongérilen aktif maddeler,
arastirma gelistirme faaliyetleri amaciyla ithal edilebilirler. ithalata iliskin gerekli islemler, ikinci
fikranin (a) ve (b) bentlerinde yer alan dnlemlerin alinmasini takiben sorumlu kisi tarafindan yapilr.

Arastirma-gelistirme icin degerlendirme

MADDE 32 - (1) Biyosidal Grilinler ya da aktif maddeler 31 inci maddeye gore arastirma
gelistirme kapsaminda piyasaya sirilmuisse ve bunun sonucunda, bu maddeler ¢evreye salinacak
ya da salinimi ihtimali varsa, bu aktif maddelerin piyasaya siiriilmelerinden dnce Bakanliktan ruhsat
veya tescil alinmasi zorunludur.

a) Arastirma ve gelistirme amaciyla ¢evreye salimi da iceren basvurularda 31 inci maddenin
ikinci fikrasinda belirtilen kayitlara ek olarak asagidaki belgelerin de Bakanliga sunulmasi
zorunludur.

1) Cevreye salinim ile ilgili olasi risklerin degerlendirilebilmesi icin mevcut veriler ve
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Bakanligin gerekli gérdigi ek bilgi ve belgeler,

2) ithal edilecek iiriiniin sadece biyolojik denemelerde kullanilacagina dair taahhiitname.

b) Bakanlk, onerilen testlerin insanlar, hayvanlar ve cevre Uzerinde olumsuz etkilerinin
bulunmasi durumunda izin vermez veya bu tir sonuglari dnlemek amaciyla asagida belirtilen
hususlardaki sinirlamalari tespit ederek izin verir.

1) Deney ya da testlerin siiresi,

2) Kullanilacak azami miktarlar,

3) Maddelerin kullanilacagi alanin sinirlari.

SEKiziNCi BOLUM
Biyosidal Uriinlerin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi

Siniflandirma

MADDE 33 - (1) Biyosidal Grlnler, Tehlikeli Maddelerin ve Mistahzarlarin Siniflandiriimasi,
Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelikte yer alan kimyasallar bakimindan genel
siniflandirma kurallarina gore siniflandirilir.

(2) Ek-1IB, Ek-llIB ya da Ek-IVB’ye gore test verileri mevcut olan biyosidal Uriinler
siniflandirilirken bu veriler dikkate alinir. Siniflandirma bakimindan, ruhsat veya tescil basvurusunu
yapan kisi ile birlikte ruhsat veya tescil sahibi de sorumludur.

(3) Mikroorganizma iceren biyosidal Urlinler, calisma ortamlarinda 10/6/2004 tarihli ve
25488 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi
Hakkinda Yonetmelik hikimlerine gore risk grubu tablolarina dayanarak siniflandirilir.

Ambalajlama

MADDE 34 - (1) Biyosidal Urlnler ve biyosidal Grinlerde kullanilmasi amaglanan aktif
maddeler, Tehlikeli Maddelerin ve Miustahzarlarin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi  ve
Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik hikiimlerine uygun olarak ambalajlanir.

(2) S6z konusu Yonetmelikte tehlikeli kimyasallara ve mustahzarlara yapilan atiflardan, bu
Yonetmelik kapsaminda bulunan bitin biyosidal Griinler ve biyosidal Urinlerde kullaniimasi
amaclanan aktif maddeler ve biyosidal tirin icinde bulunan diger maddeler anlasilir.

(3) Yiyecek, icecek veya yem maddeleriyle karistirilabilecek biyosidal trtnler, yanlshga mahal
vermemek Uzere benzerligi en aza indirgeyecek sekilde ambalajlanir. Ambalajlamadan, ruhsat veya
tescil basvurusunu yapan kisinin yani sira onunla birlikte ruhsat veya tescil sahibi de sorumludur.

(4) Halka sunulacak olan bir biyosidal Grin tip, blyuklik ve dis gbrinis bakimindan
cocuklarda merak uyandiracak sekilde ambalajlanamaz.

Dogal niteliklerden uzaklastirma

CRAD Cevre Risk Analiz Denetim ve Egitim Hizm.Ltd.Sti.
Atakent Mh.Turkler 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

MADDE 35 - (1) Tiketicilerin korunmasi amaciyla, halka sunulacak olan ve yiyecek, icecek
veya yem maddeleriyle karistirilabilecek biyosidal Grinlerin yenilmesini ve icilmesini dnleyecek
bilesenler icermesi ve buna yonelik tedbirlerin alinmasi zorunludur. Biyosidal Grinin dogal
niteliklerinden uzaklastiriimasindan, ruhsat veya tescil basvurusunu yapan kisinin yani sira onunla
birlikte ruhsat veya tescil sahibi sorumludur.

Etiketleme

MADDE 36 — (1) Bir biyosidal riiniin piyasaya arz edilebilmesi icin Ek-XII’deki Uriin Etiket
Orneginde belirtilen niteliklere uygun etiket hazirlanmasi ve Bakanlikga onaylanmasi zorunludur.
Biyosidal Grlnln etiketlenmesinde basvuru sahibi ve onunla birlikte ruhsat veya tescil sahibi
sorumludur.

(2) Biyosidal {rtinler, Tehlikeli Maddelerin ve Mistahzarlarin Siniflandiriimasi,
Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmeligin 5 inci maddesi altinda yer alan 6zelliklere
sahip biyosidal trtnler insan saghgi ve ¢evre acisindan tehlikeli olarak kabul edilir.

(3) Biyosidal Grintin kullanim amaci ve nitelikleriyle ilgili olarak alicinin aldatiimasina sebep
olacak ve boylelikle Grlne iliskin abartili bir izlenim yaratacak sekilde; yanhs, yaniltici ya da eksik
bilgi verilmesi ve Urlnin gercek niteliklerinin saklanmasi yasaktir. Ayrica biyosidal (riiniin
etiketinde ‘duslk riskli biyosidal Grlin’, ‘toksik degildir’, ‘zararsizdir’ gibi ifadelerin bulunmasi
yasaktir.

(4) Tehlikeli biyosidal Grtinler igin ikinci fikraya gore etiketlenmeye ek olarak asagida yer alan
hususlar acik ve silinmeyecek sekilde Tiirkce olarak etiket tizerinde belirtilir.

a) Biyosidal Grindn ticari adi ve Grdnd tanitict her tirll tanimlari,

b) Ruhsat veya tescil sahibinin adi veya unvani, adresi ve telefon numarasi,

c) Her aktif maddenin adi ve metrik birim olarak konsantrasyonu,

¢) Turkiye’de verilen ruhsat veya tescil numarasi,

d) Sivi konsantreler, graniil, toz, kati gibi miistahzarin tipi,

e) Ahsap koruma, dezenfeksiyon, ylizey biyositi, clirime 6nleyici gibi biyosidal Grinin ruhsat
veya tescil i¢in kullanim amaci,

f) Ruhsat ya da tescilde belirtilen her kullanim igin kullanim talimatlari ve metrik birimlerle
belirtilmis kullanilacak doz miktarlari,

g) Olasi istenmeyen dogrudan ya da dolayli yan etkileri,

g) ilkyardim talimatlari,

h) Biyosidal Grinin yaninda bir brosir veriliyorsa “kullanmadan dnce kullanma talimatlarini
okuyunuz” ibaresi,
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1) Biyosidal Uriinin givenli bertarafi ve ambalajlanmasina, bunun yani sira ambalajin tekrar
kullaniminin 6nlenmesiyle ilgili talimatlar,

i) Urlinlin sarj numarasi veya parti adi veya tanimi,

j) Normal saklama veya depolama kosullarinda gecerli olan son kullanma tarihi,

k) Biyosidal Griniin kullaniminda etkili olmasi icin gereken siire, tekrar uygulanmasi igin
gereken bekleme siiresi,

[) Uriiniin ilk kullanimi ile bir sonraki kullanimi arasindaki zaman aralig ya da biyosidal
Grindn kullanildigr alana insan ve hayvanlarin bir sonraki girisi icin uygun ve asagidakileri de iceren
zamanlamanin verilmesi;

1) Uygulama yapilan alanin arindirma yollari ve havalandirilmasi icin gereken siire,

2) Ekipmanin temizlenmesine iliskin ayrintili bilgiler,

3) Kullanim, depolama ve tasima veya nakliye sirasinda uygulanacak onleyici tedbirler
acisindan kisisel korunma ekipmanlari ve elbiseleri, yangindan korunma o6nlemleri, mobilyalarin
kaplanmasi, gida ve yem maddelerinin kaldirilmasi ve hayvanlarin Grline maruz kalmasinin
onlenmesine yonelik talimatlarin etiket Gzerinde bulunmasi zorunludur.

(5) Kullanilan Giriin ve kullanim amacina gore irin etiketlerinde asagidaki hususlar belirtilir.

a) Biyosidal Grini kullanmasi kisitlanan kullanici kategorileri,

b) Hedef disi organizmalarin korunmasi ve sularin kirlenmesinin 6nlenmesiyle ilgili bilgiler
basta olmak (izere, cevrede olusmasi muhtemel tehlikeler hakkinda bilgi,

c) Mikroorganizma olan ya da mikroorganizma iceren biyosidal Urlnler Uretim izinlerinde
Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yénetmelik hikiimlerine uygun
bilgiler,

¢) Ruhsat veya tescilde belirtilen bitin ek bilgiler.

(6) Dordunca fikranin (a), (b), (c), (¢), (e) ve (h) bentlerindeki ve besinci fikranin (a) bendinde
bulunan detaylarin etikette bulunmasi zorunludur. Dérdinci fikranin (d), (), (g), (&), (1), (i), (i), (k)
ve (I) bentlerinde ve besinci fikranin (b) bendinde belirtilen hususlarin ambalaj etiketinde
bulunmasi, ambalaj etiketine sigmamasi halinde bu ambalaj icin prospektiis hazirlanmasi ve
ambalaj icine konulmasi zorunludur.

Guvenlik bilgi formu

MADDE 37 — (1) Givenlik bilgi formlarinin hazirlanmasinda;

a) Biyosidal Urlinler veya biyosidal Grlnlerin icerisinde kullanilacak aktif maddeler icin
gluvenlik bilgi formlarinin, 26/12/2008 tarihli ve 27092 mukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tehlikeli Maddeler ve Miistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi ve Dagitilmasi
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Hakkinda Yonetmelik hikiimlerine uygun olarak hazirlanmasi ve gerektiginde hazir bulundurulmasi
zorunludur. Bir biyosidal Griin icin glvenlik bilgi formunun hazirlanmasindan basvuru sahibi ve
onunla birlikte ruhsat ya da tescil sahibi, givenlik bilgi formunun Grinin yaninda saglanmasi igin
ise biyosidal Urinl ya da biyosidal Urinlerde kullanilacak aktif maddeyi piyasaya siren kisiler
sorumludur.

b) Tehlikeli Maddeler ve Miistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi ve
Dagitilmasi Hakkinda Yonetmelikte yer alan giivenlik bilgi formuna iliskin batin hikimler biyosidal
Grlnler ve biyosidal Girtinlerde kullanilacak aktif maddeler icin de gecerlidir.

Reklam

MADDE 38 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda bulunan drinlerin reklami ancak ruhsat veya
tescil aldiktan sonra asagidaki kosullara uygun olarak yapilabilir. Bir biyosidal Grinin tanitilmasi
amaciyla onayli etiketindeki bilgilerden farkl bilgileri tasiyan, yanhs yorum ve uygulamalara sebep
olabilecek so6zli, yazili ve gorsel yayinlar yapilamaz.

a) Biyosidal trtnlerin reklamlari, bu Grdnlerin insana ve cevreye karsi riskleri konusunda
yanilgiya neden olabilecek sekilde yapilamaz. Satisi tesvik amaciyla reklamda “dustk riskli biyosidal
arin”, “toksik degildir”, “zararsizdir” gibi ifadelerin kullanilmasi yasaktir.

b) Butlin biyosidal Grin reklamlarinda asagidaki ibarelerin net bir bicimde verilmesi ve
reklamin bitlint icerisinde acikca fark edilir olmasi zorunludur.

1) “Biyositleri gltivenli kullaniniz”; bu cimlede bulunan “biyosit” kelimesinin yerine Ek-V'e
uygun olarak Grdn tipi belirtilebilir.

2) “Kullanmadan 6nce her zaman Urin etiketini ve kullanim talimatlarini okuyunuz”.

Givenlik 6nlemleri, yasaklamalar ve kisitlamalar

MADDE 39 - (1) Biyosidal trtnlerin kisitlanmasinda 26/12/2008 tarihli ve 27092 mukerrer
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Bazi Tehlikeli Maddelerin, Mistahzarlarin ve Esyalarin Piyasaya
Arzina ve Kullanimina iliskin Kisitlamalar Hakkinda Yonetmeligin ilgili hiikiimleri uygulanir.

(2) Bakanlik, insan, hayvan ve cevre agisindan risk tasimasi durumunda, bu biyosidal trind,
aktif maddelerini ya da diger bilesenlerini yasaklar veya kullanimlarini kisitlar. Bakanlk gerektiginde
biyosidal Urtnlerin piyasaya sirilmesi ve kullanimina iliskin kisitlamalar ve yasaklamalarla ilgili
kilavuz, yonerge, talimat ve teblig yayimlayabilir.

(3) Bakanlhk, asagida belirtilen hususlara istinaden ruhsat veya tescili askiya alir ve askiya
alinan Urindn Uretimini, ithalatini ve piyasaya arzini durdurur. Dagitimda ve satista olan Uriinler
hakkindaki karar, askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak Bakanlik¢a verilir.

a) Normal kullanim sartlarinda zararh etkilerinin ortaya ¢ikmasi,
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b) Uriiniin etkinliginin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,

c) Ruhsat veya tescile esas olan formilasyondan farkh bir formulasyon ile Gretilmesi,

¢) Ruhsat veya tescile esas formiil, doz, ambalaj ve etiket bilgilerinde Bakanligin onayi disinda
degisiklik yapilmasi,

d) Ruhsat veya tescil sahibi tarafindan tiretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve
teknik ilerlemelerin dikkate alinmamasi ve drinin genel kabul géren bilimsel yontemlerle
Uretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tirli degisikligin yapilmamasi ve
bu degisikligin Bakanligin onayina sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen Urlnler icin yapilan
uyarinin dikkate alinmamasi ve hatali tiretime devam edilmesi,

f) Ruhsat veya tescil icin verilen formilasyon tirine uygun fiziksel kalitenin uygun
olmadiginin tespiti,

g) Ruhsat veya tescil sahibi tarafindan, trinle ilgili olarak Bakanlik talimatlarina ve uyarilarina
cevap verilmemesi,

g) Bu Yonetmelige gore bir Urinin ruhsat ya da tescili icin sunulan bilgi ve belgelerde
yanlislik oldugunun tespit edilmesi,

h) Ruhsat ya da tescil verilmis bir Grlnin ruhsat ya da tescilden itibaren iki yil icinde fiili
olarak piyasaya sunulmamasi,

1) Ruhsat ya da tescilin gecerlik siiresinin dolmus olmasina ragmen 26 nci madde uyarinca
yenileme basvurusunun yapilmamis olmasi.

DOKUZUNCU BOLUM
Biyosit Envanteri ve Bildirim

Biyosit envanteri

MADDE 40 - (1) Biyosit envanteri asagidaki hikimlere uygun sekilde Bakanlik tarafindan
olusturulur ve surekli olarak gilincellenir.

a) Bu Yoénetmeligin yirirlige girdigi tarihten itibaren piyasaya arzina izin verilen biyosidal
Grlnlerin listesi olusturulur.

b) Bu Yonetmeligin yururlige girdigi tarihten sonra Tirkiye'de piyasaya surilmis biyosidal
Grlnlerin iceriginde bulunan aktif maddelerin listesi olusturulur.

c) Bu Yoénetmeligin ylrirlGge girdigi tarihten sonra 4 Uncli maddenin birinci fikrasinin (h)
bendinde tanimlanan mevcut aktif maddeleri ihtiva eden ruhsatlandiriimis biyosidal trinler icinde
Ek-A’da kullanilmasina izin verilen aktif maddelerin listesi olusturulur.

¢) Biyosidal Girtinler icin degerlendirilmis aktif maddeler Ek-1, disik riskli biyosidal Grinler igin
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degerlendirilmis aktif maddeler Ek-IA ve degerlendirilmis temel maddeler Ek-IB olmak lzere, 4
incl maddenin birinci fikrasinin (d) bendinde tanimlanan degerlendirilmis maddeler listeleri
olusturulur.

(2) 41 inci maddeye gore yapilacak bildirimi desteklemesi gereken bilgiler ve envanterde
listelenen biyosidal Grlnlerin tamamina iliskin olarak 12 ila 16 nc maddelerle diizenlenen
hikiimlere gore yapilacak ruhsat veya tescil basvurularindan EK-VIlI'de belirtilen bilgiler de
eklenmek suretiyle envanter olusturulur.

(3) Biyosit envanteri Bakanhgin internet sitesinde yayimlanir ve Bakanliktan temin edilebilir.

Envantere bildirim

MADDE 41 - (1) Biyosit envanterinde mevcut bulunan biyosidal Grtinlerinde dizeltme veya
glncelleme yapmak isteyen Ureticiler, ithalatcilar ya da dagiticilar, belirli bir biyosidal Griline iliskin
bilgiler Gzerindeki degisiklikleri gecici 8 inci maddede belirtilen bildirim formunu doldurarak yapar.
S6z konusu bilgilerin biyosit envanterinde tanimli biyosidal Urin bakimindan kabul edilebilir
degisiklikler olarak islem gormesi ya da degisiklikler 6nemli nitelikte ise, s6z konusu biyosidal Griini
biyosit envanterine yeni bir kayit olarak eklemek maksadiyla islem gérmesi gerektigi hususuna
Bakanlik karar verir.

(2) Asagidaki hallerde bildirim Bakanlik¢a kabul edilmez.

a) Bildirimi yapilan biyosidal Griinde bulunan aktif maddelerin Ek-A, Ek-l ya da Ek-IA
listelerinin hi¢birinde yer almamasi,

b) Yasaklanmis veya kisitlanmis madde icermesi nedeniyle biyosidal Griintin Bazi Tehlikeli
Maddelerin, Mistahzarlarin ve Esyalarin Uretimine, Piyasaya Arzina ve Kullanimina iliskin
Kisitlamalar Hakkinda Yonetmelik hikiimlerine uygun olmamasi,

c) Ozel kullanim icin hazirlanmis olan biyosidal tiriintin icinde agirlik olarak % 0,1 ve {izerinde
kanserojen, mutajen ya da Greme sistemine toksik (kategori 1 ya da 2) maddelerin bulunmasi.

Biyosidal iirliniin envanterden geri ¢ekilmesi

MADDE 42 - (1) Biyosit envanterinde bulunan bir biyosidal tGrinin Ureticisi, ithalatcisi ya da
dagiticisi Grinin pazarlanmasini durdurmak istedigi takdirde Grinin piyasada bulunacagi son tarihi
icerecek bicimde Bakanligi bilgilendirir. Bakanlik basvuru sahibi tarafindan bildirilen tarihten
itibaren on iki ay icerisinde biyosidal tGrlini biyosit envanterinde piyasadan ¢ekilmis olarak gosterir
ve mevcut stoklarin pazarlanmasi ve kullanilmasi amaciyla on iki aya kadar siire verir.

ONUNCU BOLUM
Bilgi Alisverisi, Onceki Bagvuru Sahiplerinin Verilerinin Kullanimi,
Verinin Korunmasi igin Siireler ve Gizlilik Konular ile ilgili Hiikiimler

CRAD Cevre Risk Analiz Denetim ve Egitim Hizm.Ltd.Sti.
Atakent Mh.Turkler 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

Onceki basvuru sahiplerinin verilerinin kullanimi

MADDE 43, (1) Bakanlik;

a) Yeni basvuru sahibinin 6nceki basvuru sahibine ait erisim mektubu sunmasi durumunda,

b) Verinin korunmasi igin gerekli sirenin bitmis olmasi durumunda

herhangi bir basvuru sahibinin verilerini bir baska basvuru icin kullanabilir.

Verinin korunmasi igin siireler

MADDE 44 - (1) Verilerin korunmasinda asagidaki siireler gecerlidir.

a) Ek-A’da bulunmayan aktif maddelerin Ek-1 veya Ek-1A’ya eklenmelerini takiben on yil,

b) ilk defa sunulan veri igin, aktif madde Ek-I1 veya Ek-IA’ya eklenmisse ya da bu listelerdeki
aktif maddeye yeni bir Griin tipi eklendiyse, aktif maddenin eklere girisinden ya da yeni bir Grin
tipinin eklenmesinden itibaren ek olarak sunulan veri igin on yil,

c) Bir aktif maddenin Ek-I veya Ek-1A’ya eklenme sartlarinin degismesi veya Ek-I veya Ek-IA’da
muhafaza edilmesi icin ek veri sunulmasi gerektigi durumlarda, sunulan ek verinin korunma siresi
bes yil,

¢) Ek-I1 veya Ek-1A’da listelenmemis olan bir aktif madde iceren bir biyosidal Giriin ruhsat ya da
tescil tarihinden itibaren on yil,

d) Aktif maddesi Ek-A’da listelenmis olan ancak, degerlendirme sonrasi Ek-l veya Ek-1A’ya
eklenmesini takiben yeni bir biyosidal Grin tipi icin basvuru amaciyla ek veri sunulmasi durumunda
verinin korunma stiresi on yil,

e) Biyosidal Grln ruhsati ya da tescilinde bulunan kosullarin degismesi veya aktif maddenin
Ek-1 veya Ek-1A’da tutulmasi amaciyla sunulan ek veri icin verinin korunma siiresi bes yil.

Omurgalilar iizerinde test yapilmasinin onlenmesi amaciyla 6nceki basvurularin
dosyalanmasi zorunlulugu, verinin kullanimi ve tazmini

MADDE 45 — (1) Biyosidal riinlerle omurgalilar izerinde yapilacak testler asagidaki sartlara
tabidir.

a) Bir biyosidal Urin icin ikinci defa ruhsat ya da tescil basvurusu yapmak isteyen ve bu
basvuru icin omurgah hayvanlar lzerinde test yapmayi planlayan bitin kisiler yazili olarak
Bakanliga bu testlerin verilerinin mevcut olup olmadigini sorar.

b) Basvuru sahibinin ruhsatlandirmak ya da tescil ettirmek istedigi biyosidal Grinin daha
Once ruhsat ya da tescil almis bir biyosidal triine ait aktif maddenin saflik derecesini ve safsizlik
durumlarini iceren biyosidal Urinin muhtevasi agisindan benzer olup olmadigl Bakanlik¢a
belirlenir.

c) Bakanlk (b) bendinde listelenen bilgilerin sunumunu vyeterli bulmasi ve halihazirda
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omurgali hayvanlar Gzerinde yapilan deneylere iliskin, deney verilerini elinde bulundurmasi halinde
basvuru sahibini ruhsat veya tescil icin basvuru amaciyla omurgalilar Gzerinde daha fazla test
yapilmasina gerek bulunmadigi konusunda bilgilendirir.

¢) Bakanhk, daha oOnceki ruhsat ve tescillerden omurgali testlerine iliskin verileri elinde
bulundurmasi ve bu verilerin korunma siiresinin dolmamis olmasi durumunda asagidaki hikimleri
uygular.

1) Yeni basvuru sahibine 6nceki ruhsat ya da tescil sahiplerinin isim ve adreslerini bildirir.

2) Onceki ruhsat ya da tescil sahiplerine yeni basvuru sahibinin isim ve adresini bildirir.

3) Omurgalilar lzerinde yapilan testlerin yinelenmemesi i¢in 6nceki ruhsat ya da tescil
sahipleri ve yeni basvuru sahibi arasinda veri paylasimini saglamak amaciyla anlasmaya varilmasini
saglar.

4) iki tarafi isbirligi yapmaya tesvik eder.

5) iki taraf arasinda anlasmaya varilmamasi halinde, Bakanlik, énceki ruhsat ya da tescil
sahipleri ve yeni basvuru sahibini omurgalilara iliskin daha 6nceden yapilmis testlere iliskin verileri
yeni basvuru sahibine ruhsat ya da tescil verilmesi amaciyla kullanacagina dair bilgilendirir.

6) Onceki ruhsat ya da tescil sahipleri bilgilendirilmelerini takip eden otuz giin icinde
verilerinin daha sonraki bir tarihte kullanilmasi amaciyla itiraz edebilirler. Bu siire zarfinda hicbir
itirazin gelmemesi durumunda Bakanlk verileri kullanir. Verilerin daha sonraki bir tarihte
kullanilmasina dair bir itirazda bulunulmasi durumunda Bakanlik hangi verileri istedigini yeni
basvuru sahibine bildirir.

7) Bakanlik, yeni basvuru sahibinin istegi Gzerine kullanilan verinin Ozetlerini hazirlar. Bu
durum 46 nci maddeye gore belirlenen gizli verilere iliskin hiikiimleri etkilemez.

8) Onceki ruhsat veya tescil sahipleri 46 nci maddeye gére korunan omurgalilara iliskin olarak
kendi verilerinin kullanilmasindan dolayi hakki olan bedeli yeni basvuru sahibinden tazmin eder.

9) Eger basvuru sahipleri 6denecek bedel hakkinda alti ay icinde anlasmaya varamazlarsa,
Bakanlik, basvuru sahiplerinin birinin talebi lzerine, test sonuclarinin elde edilmesi icin yapilan
harcamalar, verinin korunmasi icin kalan stire, hak sahibi olan basvuru sahiplerinin sayisini dikkate
alarak bedele karar verir.

10) Onceki ruhsat ya da tescil sahipleri, yeni basvuru sahibinin bedeli 6demesine kadar
Bakanliktan biyosidal triinlin piyasaya slirimin{ yasaklamasini talep edebilirler.

Gizlilik

MADDE 46 — (1) Endustriyel ya da ticari sir olarak goriilen ve gizli veri olarak islem gérmesi
talep edilen veriler basvuru sahibi tarafindan belirlenir. Bu belirleme kapsamli olarak
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gerekcelendirilir. Bakanlik, basvuru sahibi tarafindan ortaya konulan belgelerdeki kanitlara
dayanarak, hangi bilgilerin gizli olacagina karar verir ve bu bilgiler korunur.

Gizlilikten muaf olan durumlar

MADDE 47 - (1) Bakanliga sunulan bilgi ve belgelerden;

a) Ruhsat veya tescil verildikten sonra asagidaki veriler gizli sayiimaz.

1) Basvuru sahibinin adi ve adresi,

2) Biyosidal Grln dreticisinin adi ve adresi,

3) Aktif madde Ureticisinin adi ve adresi,

4) Biyosidal Uriindeki aktif madde veya maddelerin adlari ve igerikleri ile biyosidal Grinin
adi,

5) Tehlikeli Maddelerin ve Mistahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda tehlikeli olarak kabul edilen ve Grinin siniflandiriimasina katkida
bulunan diger maddelerin adlari,

6) Aktif madde ve biyosidal Grinle ilgili fiziksel ve kimyasal veriler,

7) Aktif madde veya biyosidal trlinii zararsiz kilacak tim yontemler,

8) Maddelerin veya (riinlin insanlar, hayvanlar ve gevre lizerindeki etkinliklerini, etkilerini ve
uygun oldugu hallerde, direng gdsterme kabiliyetini saptamak icin 12 ila 16 nci maddelere gore
diizenlenmesi gerekli olan test sonuglarinin 6zeti,

9) Tasima, depolama, nakliye ve kullanimdan ve ayni zamanda yangin veya diger risklerden
kaynaklanan tehlikeleri azaltmak icin 6nerilen yontemler ve énlemler,

10) Givenlik bilgi formlari,

11) 12 ila 16 nci maddelerde belirtilen analiz yontemleri,

12) Urlintin ve ambalajinin bertaraf yéntemleri,

13) Uriinin dékiilmesi ve sizintisi durumunda izlenecek yéntemler ve alinmasi gereken
onlemler,

14) insanlarin yaralanmalari halinde yapilmasi gereken ilk yardim ve tibbi tavsiyeler.

b) Biyosidal Grin veya aktif maddenin basvuru sahibinin veya Ureticisinin veya ithalatgisinin
onceden gizli olan bilgileri aciklamaya karar vermesi durumunda, Bakanlik bilgilendirilir.

Zehir kontrolii

MADDE 48 - (1) Bakanhk dizenli olarak biyosidal Grinlerle ilgili, piyasada mevcut olmasi
nedeniyle envantere bildirim yapilmasi, trtinin ruhsatlandirilmasi veya tescil edilmesi sonucu elde
edilen bilgilerden Tehlikeli Maddeler ve Mistahzarlara iliskin Givenlik Bilgi Formlarinin
Hazirlanmasi ve Dagitilmasi Hakkinda Yonetmelik kapsaminda liriinden dogabilecek zehirlenme
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belirtileri, zehirlenmede uygulanacak tedavi ve antidot bilgileri gibi biyosidal Griinlerin kimyasal
bilesimini ve biyosit envanterinden gelen bilgiyi ve ruhsatli ya da tescilli olan biyosidal riinleri
Ulusal Zehir Danisma Merkezine bildirir.

(2) Bu bilgiler, Ulusal Zehir Danisma Merkezi tarafindan ancak koruyucu ve iyilestirici
onlemlerin olusturulmasinda, ozellikle acil durumlarda tibbi gerekleri saglamak icin kullanilir.
Biyosidal {rilinlere iliskin olarak s6z konusu Merkezde bulunan bilgiler baska amacglarla
kullanilamaz.

ONBIRINCi BOLUM
Uygunluk Kontrolii, Denetim ve Harglar

Denetim

MADDE 49 - (1) Piyasaya arz edilmis olan biyosidal Grlnlerin, aktif maddelerin, temel
maddelerin ya da biyosidal Grinlerin diger bilesenlerinin ve bunlarin Uretim, depolama ve satis
yerleri, Umumi Hifzissihha Kanununun 2 nci maddesine goére Bakanlik veya valilik tarafindan bu
Yonetmeligin hikiimleri ile uygunlugunun saglanmasi amaciyla denetlenir.

a) Bakanlk, sorumlu oldugu drinlerin piyasa gozetimi ve denetimini, re’sen veya sikayet
Gzerine, Bakanlik merkez teskilati veya il midirliklerindeki denetim goérevlileri araciligiyla yiritir,
piyasa gozetimi ve denetimi sonucunda gerekli 6nlemleri alir.

b) Denetim gorevlilerinin yaptiklari denetimler sonucunda ortaya cikan drine iliskin
uygunsuzluklar, bir kazanin nedenleri arastiriirken ortaya c¢ikan bilgiler, Bakanlik denetim
gorevlilerinin goérevini yuritlrken saptadigi uygunsuzluklar, tiketici, kullanici, rakip Ureticiler,
dagiticilar, uygunluk degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluslar, diger kamu kuruluslari ve
sivil toplum orgutleri tarafindan (riiniin teknik dizenlemeye uygunsuzlugu ve glivensizligi
konusunda yapilan ihbarlar, sikdayetler ve bu cercevede elde edilen bilgiler piyasa gozetimi ve
denetimi amaciyla kullanilr.

c) Piyasa gozetimi ve denetimi konusunda denetim gorevlileri, gbzetim, denetim, inceleme
ve arastirma yapmak ve gerektiginde Bakanlikca verilen diger gérevleri yerine getirmekle gorevli ve
yetkilidir.

¢) Gozetim ve denetim, biyosidal Grtnlerin, aktif maddelerin, temel maddelerin ve biyosidal
Grlnlerin diger bilesenlerinin; fabrika, atolye, isletme, magaza, diikkan, ticarethane, depo, ambar
gibi her tirlt Uretildigi, depolandigi, satildigi veya kullanildigl yerlerde re’sen veya sikayet lzerine
yapilr.

d) Gozetim ve denetim gorevi, Uretici veya dagiticlya ait bilgi ve belgelerin ilgili mevzuat
cercevesinde incelenmesi ile Grinlerin izlenmesi, Urlinlerin gérsel incelemesinin yapilmasi, tartma
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veya Olgme yoluyla muayene edilmesi ve gerektiginde her tirli test veya muayenenin yapilmasi
veya yaptirilmasl icin numune alinmasi suretiyle yerine getirilir.

e) Bakanlik, piyasa gozetimi ve denetiminde gerekli goriilen durumlarda, test veya muayene
laboratuvarlari dahil olmak tizere, Bakanligin imkanlarindan veya gozetim ve denetime konu Urline
iliskin uygunluk degerlendirmesi islemlerinde yer almayan, ancak yeterliligi olan test, muayene
veya belgelendirme kuruluslarinin imkanlarindan vyararlanabilir. Ancak, test veya muayene
sonucuna gore nihai karar verme yetkisi Bakanhga aittir.

f) Denetlenmis Uriinler, gerekli gérildigl takdirde yeniden denetlenebilir.

g) Denetim gorevlileri denetim gorevlerini yerine getirirken kendilerine sunulan belgelerde
bulunan endistriyel ve ticari agidan gizli olarak nitelendirilen bilgileri aciklayamazlar ve denetim
faaliyetleri sliresince 46 ve 47 nci maddelerde tanimlanan gizlilik kurallarina uymak zorundadirlar.

g) Denetim elemaninin, piyasa gozetimi ve denetimi ile ilgili olarak talep ettigi tim bilgi ve
belgeleri gizli de olsa denetlenen yerin sorumlusu denetim elemanina sunar.

h) Gozetim ve denetimde (reticinin veya ithalatginin muhatap alinmasi esastir. Dagiticinin
isyerinde yapilan denetimde, Ureticinin veya ithalatginin adi ve adresi tespit edilir. Piyasa gozetimi
ve denetimi faaliyetleri sonucunda givenli olmadigi belirlenen Urinlere iliskin olarak Ureticinin
veya ithalatginin tespit edilemedigi durumlarda, bes is glini icinde Ureticinin veya ithalatginin veya
Grina tedarik ettigi kisinin kimligini bildirmeyen dagitici hakkinda dretici gibi islem yapilr.

1) Denetim birimlerinin egitim ihtiyaclari yillik olarak Bakanlk ve Mudurliik tarafindan
belirlenir ve bu egitimlerin koordinasyonu Genel Mudurlik tarafindan yapilir. Bakanlik, denetim
gorevlilerinin niteliklerini ve egitim konularini kilavuz, yonerge, talimat ve teblig ile dizenler.

Denetim faaliyetlerinin koordinasyonu

MADDE 50 - (1) Biyosidal trtnlerin, aktif maddelerinin, temel maddelerinin ve diger
bilesenlerinin piyasa gdzetim ve denetimi icin Ek-XI’deki Biyosidal Uriin Denetim Formu kullanilir.

a) Midirlak denetimlere iliskin yillik bir calisma plani hazirlayarak her yilin ilk ¢ ayi
icerisinde Bakanhga bildirir.

b) Midirlik raporlama yilini takip eden ilk g ay icerisinde gerceklestirdikleri denetimleri
iceren bir yillik rapor hazirlayarak Bakanliga sunar. Mudirlikler denetim faaliyetlerinin yillik
kayitlarini tutarlar. Bu kayitlar asagidaki hususlari icerir.

1) Denetlenen firmanin adi,

2) Denetlenen (rinin adi,

3) Uriiniin mensei,
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4) Denetim bulgularina istinaden alinan 6énlemler ve yaptirim kararlari.

Denetim gorevlilerinin gorev, yetki ve sorumluluklar

MADDE 51 - (1) Denetim gorevlilerinin gorev, yetki ve sorumluluklari asagida belirtilmistir.

a) Denetim gorevlilerinin gérev ve yetkileri sunlardir.

1) ilgili mevzuat hiikiimleri uyarinca, gorev alanina giren konularda piyasa gdzetimi ve
denetimini yapmak, gerekli tutanak ve raporlari hazirlamak ve ilgili yerlere sunmak,

2) Denetim faaliyeti sirasinda, ilgililerin cezai sorumlulugunu gerektiren eylemler tespit
edildiginde, durumu ilgili makamlara iletilmek tGzere Mudurlige yazili olarak bildirmek,

3) Gorev alanina giren konularda ve ilgili mevzuatin uygulanmasinda ortaya ¢ikan ihtiyaclar
cercevesinde inceleme ve arastirma yapmak, goris ve onerilerini Midirlige sunmak,

4) Denetlenecek biyosidal Griinlerden, aktif maddelerden, temel maddelerden ve biyosidal
Grlnlerin diger bilesenlerinden gerektiginde numune almak,

5) Yurittligu denetim gorevi icin gerekli gordigl dosya ve belgeleri gizli de olsa, denetim
yaptigl kurulus ve kisilerden istemek, bunlari incelemek, bunlarin yetkili merciler tarafindan
onaylanmis oOrneklerini almak, fabrika, atélye, isletme, magaza, dikkan, ticarethane, depo ve
ambar gibi yerler ile denetime konu olan sabit ve seyyar her tirlt diger yerlerde inceleme ve sayim
yapmak, arastirmak, bunlari mihtrlemek, bu konularda yetkililerden her tirli bilgiyi talep etmek,

6) Uretici veya dagiticinin denetim faaliyetini engellemesi durumunda, giivenlik giiglerinden
yardim istemek ve onlarin nezaretinde denetim yapmak,

7) Denetimi sirasinda, gerekli gérilmesi halinde, Bakanlik ve yetki devrettigi hallerde ilgili
valilik onayi ile refakat etmek lizere, isin niteligine uygun uzman kisileri davet etmek, bunlarin
goris ve 6nerilerinden yararlanmak ve rapor istemek.

b) Denetim gorevlilerinin sorumluluklari sunlardir.

1) Bakanlik tarafindan verilen ve Ek-VIII'de sekli belirlenen kimlik ile gérevlendirme belgesini,
denetimden 6nce Uretici veya dagiticiya ibraz etmek,

2) Denetimleri isletmenin calisma saatleri icerisinde ve isyeri temsilcisi esliginde yapmak,
denetlenen yerin isleyisini aksatmamak,

3) Denetim gorevini, bagimsiz ve tarafsiz olarak ytritmek,

4) Denetimi sirasinda elde ettigi her tlrll bilgi ve belgelere iliskin olarak 46 nci maddede
dizenlenen gizlilik ilkesine riayet etmek,

5) Bakanlikga belirlenen egitimlere katilmak.

Denetim yetkileri ve denetim sirasinda isbirligi

MADDE 52 - (1) Denetim gorevlilerinin ve denetlenen yerin sorumlusunun isbirligi icin
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asagidaki hususlara uymasi zorunludur.

a) Denetimlere katilan bitlin denetim gorevlilerinin; biyosidal trinlerin, aktif maddelerin ve
temel maddelerin ya da bu Yonetmelik kapsaminda bulunan biyosidal Griinlerin diger bilesenlerinin
Uretildigi, piyasaya arz edildigi, depolandigi ya da kullanildigl bitiin alanlarda denetim yapmakla
yukUmladarler. Denetim gorevlileri yazili ya da s6zIi olarak bilgi sorma hakkina sahiptir. Bakanlik ve
miudurlakler, gerektiginde kamu kurum ve kuruluslarindan, kisinin ve kurumlarinin muvafakatiyle
personel gorevlendirebilir. Bu kisiler de denetim gorevlilerinin sahip oldugu yetki ve sorumluluga
sahip olur.

b) Denetim gorevlileri denetimlerini acil veya tehlikeli durumlar disinda, isyeri calisma
saatleri icinde ve isyeri temsilcisi esliginde yapar.

c) Denetim gorevlilerinin Gretim sdreglerini, calisma aletlerini ve biyosidal Urinlerin
uygulamasinda kullanilan ekipmani denetleme yetkileri vardir.

¢) Bu Yonetmelik kapsaminda Turkiye Gimrik Bolgesine getirilen biyosidal tGrtnlerin, aktif
maddelerin ve temel maddelerin ya da bu Yonetmelik kapsaminda bulunan biyosidal Grlnlerin
diger bilesenlerinin denetimi sirasinda Glmruk idareleri, denetim goérevlilerine gerekli kolaylig
saglar.

d) Denetim altinda bulunan isyerlerinin sahipleri ya da bu kisilerin adina galisan temsilcileri,
denetim birimlerinin ve denetim goérevlisinin denetimlerini kolaylastirmak, dokiimanlari saklamak
ve bu doklmanlar gizli olsa dahi denetim gorevlilerine talep ettikleri dokimanlari acgik hale
getirmek ve denetim birimlerinin talep ettigi aciklamalari yapmak zorundadir.

e) Denetim altinda bulunan isyerlerinin sahipleri ya da bu kisilerin adina ¢alisan temisilciler,
denetim gorevinin geregi gibi yurutilmesi icin denetim elemanlarina gorevi siiresince uygun bir
calisma yeri saglar. Uygun yer bulunamadiginda veya denetime uygun kosullar olusturulmadiginda,
denetim gorevlilerinin istegi Gzerine Grline ait tim bilgi ve belgeleri kendisine teslim eder.

Denetim orneklerinin alinmasi ve muayenesi

MADDE 53 — (1) Denetim gorevlileri, gerekli gordikleri durumlarda biyosidal rinlerden,
aktif maddelerden ve temel maddelerden ya da bu Yonetmelik kapsaminda bulunan biyosidal
Grlnlerin diger bilesenlerinden gerekli miktarlarda numune almaya yetkilidir.

a) Numune miktari, her durumda, triinin yapisina ve 6zelligine gore, test veya muayenelerin
gerektirdigi 6l¢liyli asmamak lizere, sahit numune alinmasi fiilen miimkiin olmayan haller harig, biri
sahit numune olmak Uzere en az iki takim olarak alinir. Bir sahit numune mihirlenip etiketlenmek
suretiyle denetlenen yere yediemin olarak birakilir.

b) Denetleme sirasinda alinan numuneler icin U¢ nisha halinde tutanak dizenlenir. Bir
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nlshasi, denetim altinda bulunan isyerlerinin sahipleri ya da bu kisilerin adina galisan temsilcilere
verilir. Bir nishasli, alinan numunenin bir takimi ile birlikte Bakanliga ya da test, muayene veya
belgelendirme kurulusuna génderilir. Bir niishasi da denetim gorevlisi tarafindan muhafaza edilir.

c¢) Numuneler, o6zelliklerine goére muihirleri bozulmayacak sekilde denetim gorevlileri
tarafindan denetim altinda bulunan isyerlerinin sahipleri ya da bu kisilerin adina ¢alisan temsilciler
ile birlikte muhurlenir ve tizerlerine tutanakla baglantilarini agik olarak gosteren ve taraflarin isim,
unvan ve imzalarini tasiyan etiketler konulur.

¢) Denetlenen yerin sahibi ya da temsilcisi tarafindan yapilan yazili talep lzerine Bakanlik
denetim sirasinda alinmis olan numunelerin net fiyatini tazmin eder. Bu durum denetlenen yere
ceza verilmesi halinde uygulanmaz ve denetlenen yerde birakilan sahit numune icin bedel
odenmez.

d) Alinan numunelerin baska yere tasinmasi veya korunmasi glic ya da sakincali ise,
numuneler, denetimi yapilan yerlerin sahiplerine veya bu kisilerin adina calisan temsilcilere
yediemin olarak birakilir ve durum tutanaga yazilir.

e) Alinan numune, bu Yénetmeligin ruhsat ve tescil hiikiimleri ile uygunlugunun kontroli icin
analiz edilir. Bu asamada daha ileri arastirmalar gerekiyor ise ilgili kuruluslardan uzman talep edilir.

f) Test veya muayeneyi yapan kurulus tarafindan numunelerin tesliminden itibaren en geg
kirk bes is glini icerisinde numune ile ilgili rapor diizenlenir ve denetim gorevlisine gonderilir.

g) Test veya muayene sonucunda, denetlenen isyerlerinin sahiplerinin veya bu kisilerin adina
cahisan temsilcilerin adresine Urlnlerinin bu Yonetmeligin ruhsat ve tescil hikimleri ile uygun
olmasi durumunda denetim gorevlileri tarafindan konu ile ilgili bildirim yapilir. Uygun
bulunmayanlar denetim gorevlisi tarafindan Bakanliga bildirilir.

g) Bu maddede belirtilen denetim numunelerinin test ve muayenelerinin masraflari Bakanlik
tarafindan karsilanir. Ancak, tGrinin bu Yonetmeligin ilgili ruhsat ve tescil hikimleri ile uygun
olmamasi durumunda masraflar lretici veya dagiticiya aittir.

Uriinlerin piyasadan ¢ekilmesi

MADDE 54 — (1) Bakanlik asagidaki hiikiimlere gore hakli siphe bulunmasi halinde biyosidal
Grlnleri, aktif maddeleri ve temel maddeleri ya da bu Yonetmelik kapsaminda bulunan biyosidal
Grlnlerin diger bilesenlerini ambalajlari da dahil olmak (izere piyasadan ¢ekme yetkisine sahiptir.
Bakanlik;

a) Biyosidal trtine iliskin olarak 5, 8 ve 12 ila 16 nci maddelerinde belirtilen ruhsat veya tescil
hiikiimleri yerine getirilmemis ise,

b) Yasaklamalar ve kisitlamalara iliskin olarak 39 uncu maddede belirtilen hiklimler yerine
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getirilmemis ise,

c) Biyosidal Uriiniin ruhsat veya tescil verilmis halinden farkli olarak bilesimi, siniflandirmasi,
etiketlenmesi ve ambalajlanmasinda insan, hayvan ve cevre saghgini tehlikeye sokacak bicimde
uygunsuzluk tespit edilir ise,

biyosidal Grlnleri piyasadan cekebilir.

Giivenlik onlemleri

MADDE 55 - (1) Biyosidal Grlinlerin, aktif maddelerin ve temel maddelerin ya da bu
Yonetmelik kapsaminda bulunan biyosidal Grinlerin diger bilesenlerinin insan veya hayvan saghgini
ya da cevreyi tehlikeye sokmasi durumunda, tehlikenin 6nlenmesi ya da iyilestirmenin yapilmasi
icin Bakanlik asagidaki tedbirleri alir veya alinmasini saglar.

a) Urliniin piyasaya arzinin gegici olarak durdurulmasi,

b) Piyasaya arz edilmis Grilinlerin ¢ekilmesi veya toplatiimasi,

c) Piyasaya arzinin yasaklanmasi,

¢) Profesyonel kullanici ve genel kullanicilarin uyariimasi,

d) Piyasaya profesyonel veya genel kullanim amach arz edilmis bulunan Grinlerin uygun
sekilde bertaraf edilmesi ve bu kararin yayimlanmasi.

(2) Bu onlemler biyosidal drinlerin, aktif maddelerin ve temel maddelerin ya da bu
Yonetmelik kapsaminda bulunan biyosidal Grinlerin diger bilesenlerinin piyasadan c¢ekilmesi ya da
piyasadan c¢ekilme kararinin yayimlanmasi eylemlerinin biyosidal Grtinlerin, aktif maddelerin ya da
temel maddelerin siniflandirmasinin, etiketlenmesinin ve ambalajlanmasinin 33 ila 36 nci
maddelere uygun olarak vyapilmamis olmasi ve bu nedenle tehlikenin 6neminin
degerlendirilememesi ya da etiketin bulunmamasi durumlarinda da uygulanir.

(3) Uretici, ithalatgi ve dagiticilar Griinin éngériillen kullanim siiresi icinde, yeterli uyari
olmaksizin fark edilemeyecek nitelikteki riskleri hakkinda tiketicilere gerekli bilgiyi saglamak,
ozelliklerini belirtecek sekilde Grinl isaretlemek; gerektiginde piyasaya arz edilmis Grlinlerden
numuneler alarak test etmek, sikdyetleri sorusturmak ve yapilan denetim sonugclarindan dagiticilari
haberdar etmek, riskleri 6nlemek amaci ile Griinlerin toplatiimasi ve bertarafi da dahil olmak lizere
gerekli 6nlemleri almakla yukimludur.

Ozel denetim gerektiren haller

MADDE 56 — (1) Biyosidal Urinlere iliskin reklamlarin 38 inci madde hikiimlerine uygun
olarak yapilmadiginin tespit edilmesi durumunda, sorumlu kisiye yazili bir uyari génderilir ve bu
kisinin bu yazili uyarinin tebliginden itibaren on bes giin icinde konu ile ilgili aciklama yapmasi
istenir. Yapilan agiklama Bakanlik tarafindan degerlendirilir. Agiklamanin yeterli gorilmedigi

CRAD Cevre Risk Analiz Denetim ve Egitim Hizm.Ltd.Sti.
Atakent Mh.Turkler 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

durumlarda, Bakanlk reklam materyalini 38 inci maddeye uygun duruma getirmesi icin sorumlu
kisiye belirli bir sire taniyarak reklamin yayindan kaldirilmasini ya da s6z konusu sire iginde
yayinlanan bitiin reklam materyallerinin geri ¢ekilmesini talep eder.

Yaptinmlar

MADDE 57 - (1) Bu Yonetmelik hikiimlerine aykiri hareket eden kisiler hakkinda Umumi
Hifzisihha Kanununun 282 nci maddesine ve 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanununa
gore yaptirim uygulanir. Yonetmelige ve ilgili mevzuata aykiri olmasi halinde de, fiilin niteligine gére
tabi oldugu 6zel mevzuat hiikiimleri ile 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tlirk Ceza Kanununun ilgili
hikimleri uygulanir.

Yiikimlalakler

MADDE 58 — (1) Bu Yonetmelige dayanilarak verilen ruhsatlar ve tesciller veya alinan diger
kararlar veya 6nlemler Ureticilerin ya da biyosidal Griin{ piyasaya arz eden ya da kullanan kisilerin
medeni ya da cezai yliktumlilUklerini ortadan kaldirmaz.

Ucretler

MADDE 59 - (1) 12 ila 16 nci maddelere gore yapilan ruhsat ve tescil basvurularinin sahipleri,
bir aktif maddenin 29 ve 30 uncu maddelere gére degerlendirilmesi amaciyla basvuru yapan ozel
veya tizel kisiler, 31 ve 32 nci maddelere goére izin basvurusu yapanlar ile 41 inci maddeye goére
bildirimde bulunan kisiler, Bakanlkg¢a belirlenen degerlendirme, bildirim ve belgelendirme
Ucretlerini 6demekle yukimludir. Bu Ucretler biyosidal Griinlerin ruhsat ya da tesciline iliskin
olarak verilen kamu hizmetlerini ve degerlendirme sirasinda yapilan harcamalari kapsar.

(2) 10/12/2003 tarihli ve 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun 39 uncu
maddesi uyarinca, degerlendirme ve bildirim Ucretlerine iliskin elde edilen gelirler Genel Mudrlak
adina Bakanlik merkez muhasebe birimi nezdinde agilacak hesapta toplanir. Elde edilen gelirlerin
harcanmasi ile ilgili usul ve esaslar Maliye Bakanliginin goriisi alinmak suretiyle Bakanlikca
belirlenir.

ONIKiNCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiiriirliikten kaldinlan hiikiimler

MADDE 60 — (1) 16/5/1967 tarihli ve 12599 sayili Resmi Gazete ile 24/5/1967 tarihli ve
12604 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan icme ve Kullanma Sularinin Dezenfeksiyonuna Ait
Yonetmeligin kapsam boliminin altinci maddesi yirirlikten kaldiriimistir.

Mevcut basvurular

GECiCi MADDE 1 - (1) iyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri ve Test Laboratuvarlarinin
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Belgelendirilmesine Dair Yonetmelik kapsaminda uygun laboratuvarlar belgelendirilinceye kadar,
bu Yonetmeligin yurirlige girmesinden 6nce Bakanlik¢a yetki verilmis olan laboratuvarlar ve
Bakanlikga yetki verilecek olan laboratuvarlarda yapilan analizler kabul edilir.

(2) Bu Yonetmeligin yirirlige girmesinden o6nce izin basvurusunda bulunulmus olan
Grlnlerden izne esas analizler icin numune talep edilmis veya izne esas analiz asamasinda olanlar
haricindeki Urinlerin basvuru sahipleri, bu Yonetmelik hikimlerine goére ruhsat veya tescil
verilmesi icin bu Yonetmelikte istenilen bilgi ve belgeleri Bakanliga sunmak zorundadirlar.

(3) Bu Yonetmeligin yirirlige girmesinden Once izin basvurusunda bulunulmus olan
Grlnlerden izne esas analizler icin numune talep edilmis veya izne esas analiz asamasinda olanlarin
basvuru sahipleri, bu Yonetmelik hilkimlerine gore ruhsat veya tescil verilmesi icin bu Yonetmelige
uygun hale getirilmis etiket, i¢c ve dis ambalaj ve prospektisleri Bakanlga sunmak zorundadirlar.

Verilmis olan izinler

GECiCi MADDE 2 - (1) Bu Yénetmeligin yayimindan énce Bakanlik veya Tarim ve Kdyisleri
Bakanligindan Uretim ya da ithalat izni alinmis olan, icerdigi aktif maddeleri ve trlin tipi bakimindan
Ek-A’ da listelenmis olan biyosidal Girtinler asagidaki hikiimlere tabidir.

a) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken Biyosit Envanterine bildirimleri Bakanlikca
uygun bulunan biyosidal Grinler bu Yénetmeligin yirirlige girdigi tarihten itibaren 60 ay daha
piyasaya arz edilebilir. Bu biyosidal Grlnlerin icerdigi aktif maddelerin tamami Ek-I veya Ek-IA’ ya
eklendikten sonra altmis aylik siire Bakanlikga uzatilabilir. Bu ek stire 12 nci maddeye goére biyosidal
GrGndn ruhsati ve 13 Uncl maddeye goére biyosidal Grinin tescili icin verilen 24 aylik siireye ek
olarak aktif maddelerin Ek-I veya Ek-IA'ya eklenme tarihinden itibaren en fazla yirmi dort aydir.

b) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken Biyosit Envanterine bildirimleri Bakanlikca
uygun bulunmayan biyosidal Grinlerin bu Yonetmeligin yururliige girdigi tarihi takiben on iki ay
sonra Uretim ve ithal izinleri iptal edilir ve mevcut stoklarinin satisi icin en fazla yirmi dort ay sire
verilir.

izin alinmamis iiriinler

GECIiCi MADDE 3 - (1) Bu Yénetmeligin yiirirlige girmesinden énce herhangi bir izne tabi
olmayan, icerdigi aktif maddeleri ve Urin tipi bakimindan Ek-A’da listelenmis olan biyosidal Grlnler
asagidaki hikimlere tabidir.

a) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken Biyosit Envanterine bildirimleri Bakanlik¢a
uygun bulunan biyosidal Urlinler, bu Yonetmeligin yirdrlik tarihinden itibaren otuz alti ay slreyle
daha piyasaya surilmeye devam edilebilirler. Bu tir biyosidal Grtnlerle ilgili olarak gercek veya
tuzel kisiler bu Yonetmeligin ylrUrlik tarihinden sonraki yirmi dort ay icerisinde 14 lincii maddeye
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gore ruhsat basvurusunda bulunur. Ruhsat miracaati bulunan biyosidal Uriinler, Bakanlkga
haklarinda 21 inci maddeye gore ruhsat karari verilinceye kadar piyasada kalabilirler.

b) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken Biyosit Envanterine bildirimleri Bakanlik¢a
uygun bulunmayan biyosidal Urlnlere, bu Yonetmeligin yirirlige girmesinden itibaren mevcut
stoklarinin satisi icin en fazla yirmi dort ay sire verilebilir.

c) 41 inci maddede belirtilmis slre icerisinde Biyosit Envanterine bildirim yapiimamis olan ve
bu Yénetmeligin yirirlik tarihinden dnce piyasaya strtlmis biyosidal Grinlerle ilgili olarak, bu tir
biyosidal Urinleri Greten, ithal eden ve dagitanlar bu sire sonunda piyasaya arz faaliyetine son
verirler.

Piyasadaki liriinler

GECIiCi MADDE 4 - (1) Gegici 2 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendi veya Gegici 3 {incii
maddenin birinci fikrasinin (a) bendine gbre piyasaya surilen biyosidal Grinlerin 12 nci veya 13
Gncl maddeye gore yapilacak ruhsat veya tescil miiracaatlari, aktif maddelerin biyosidal Grinin
mensubu oldugu Urin tipine gére Ek-1 veya Ek-IA’ya dahil edilmesiyle birlikte ayni ekte riin igin
verilen son miracaat tarihine kadar yapilir. Bakanlik tarafindan 21 inci maddeye goére verilen ruhsat
veya tescil kararinin alindigi gline kadar piyasada kalabilir. Basvurunun yapilmasindan sonra
Bakanlikca ruhsat veya tescil karari sonuglanincaya kadar bu drinlerin piyasaya arzina devam
edilebilir.

Piyasadan kalkacak uiriinler

GECIiCi MADDE 5 - (1) Ek-A’da listelenmeyen bir veya daha fazla aktif maddeyi ihtiva eden
biyosidal Grinler 41 inci maddeye goére bildirim usulline tabi degildir. Bunlarin bu Yonetmeligin
ylarirlige girmesinden itibaren Uretimi ve ithali yasaktir. Ancak halihazirda stoklarda bulunan bu
biyosidal Urinler en fazla alti ay daha piyasaya surilebilirler. Bu kapsamdaki biyosidal Griinlerin
kullanimi icin bu Yonetmeligin yirirlige girmesinden itibaren en fazla on iki ay siire verilebilir.

Gegici etiket onayi

GECIiCi MADDE 6 - (1) Piyasadaki miinferit biyosidal Giriinler ruhsatlandirilincaya veya tescil
edilinceye kadar gecen gegcici sirede, s6z konusu minferit biyosidal Grlinln etiketi Gzerinde o
Grinln Greticisi, ithalatgisi ve dagiticisi olarak belirtilmis kisiler, bahsi gecen minferit Grinlerin bu
Yonetmelige uygunlugundan sorumludurlar.

(2) Bu Yonetmeligin yirirlige girmesinden once Bakanliktan ruhsat almis biyosidal rin
etiketleri ile ilgili olarak gercek veya tiizel kisiler bu Yonetmeligin ylrirlik tarihinden sonraki alti ay
icerisinde 36 nci maddeye gore etiket onayi basvurusunda bulunur.

Bildirim
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GECIiCi MADDE 7 - (1) Bu Yonetmeligin yirirlige girmesinden &nce piyasada bulunan
biyosidal Grinler icin 48 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen veriler iki yil icerisinde Bakanlikca
tamamlanir ve Ulusal Zehir Danisma Merkezine bildirilir.

Envantere bildirim usulii

GECIiCi MADDE 8 — (1) Bu Yonetmeligin yirirlige girmesinden dnce piyasaya arz edilmis olan
ve bu Yonetmelik ylrirlige girdikten sonra da arzina devam edilen ve biyosit envanterinde
bulunmayan biyosidal Grtnlerin Greticileri, ithalatgilari ya da dagiticilari, bu Yonetmeligin yirurlige
girmesini takiben alti ay icerisinde biyosidal Urinlerini Bakanliga bildirmek zorundadir. Envantere
bildirim Ek-VII’de verilen formun her Grln igin ayri ayri doldurularak yapilir. Envantere bildirim
formu Bakanliktan temin edilir.

Yiiriirliik

MADDE 61 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yururliige girer.

Yiritme

MADDE 62 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yurutir.
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