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Cevre Risk Analiz Denetim

12 Mart 2014 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 28939

YONETMELIK
Saglik Bakanlhig ( Turkiye Halk Saghgi Kurumu)'dan:

BiYOSIDAL URUNLER YONETMELIGINDE DEGISIiKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 -31/12/2009 tarihli ve 27449 4 (inci mukerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan BiyosidalUriinler Yonetmeliginin 2 nci maddesinin ikinci fikrasina asagidaki bent
eklenmistir.

“1) Kozmetik Grtnleri,”
MADDE 2 - Ayni Yonetmeligin 3 Ginci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik;

a) 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanhgi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gérevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 40 inci maddesi ile 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayili Umumi
Hifzissihha Kanunu, 11/7/2001 tarihli ve 4703 sayil Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun ve 4/8/1952 tarihli ve 3/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karariyla yururlige
konulan Gida Maddelerinin ve Umumi Sagligi ilgilendiren Esya ve Levazimin Hususi Vasiflarini
Gosteren Tuzuge dayanilarak,

b) Avrupa Birliginin 98/8/EC sayil Direktifi ile 528/2012/EU sayili Reguilasyonuna paralel olarak
hazirlanmistir.”

MADDE 3 — Ayni Yonetmeligin 4 Ginci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“(1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktif madde: Zararl organizmalar Uzerinde ya da onlara karsi genel veya 6zel etki gosteren virlsler
vefunguslar da dahil olmak {izere bir madde veya mikroorganizmayi,

b) Bakanlhk: Saglik Bakanligini,

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

¢) Cerceve formiilasyon: Ayni 6zelliklere, kullanima veya kullanici tipine sahip, ayni aktif maddeleri
iceren ve bunlarin bilesimlerinin daha 6nce ruhsatlandirilan triinde, sadece bunlarla ilgili risk diizeyini
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artirmayacak ve etkinligini azaltmayacak sekilde aktif maddenin ylizdesindeki bir azalma veya aktif
olmayan bir veya daha fazla maddenin ylzde 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 degistirilmesiyle olusturulan biyosidal trilinler grubuna ait teknik
ozellikleri,

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

e) Duisik riskli biyosidal Grtin: Liste-1A’da belirtilen aktif maddeleri iceren, siipheli herhangi bir madde
barindirmayan ve kullanim kosullari dahilinde insan, hayvan ve gevre lzerinde disUk risk
taslyan biyosidal Grtnleri,

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

g) Kalinti: Bir biyosidal Grlinlin kullanimindan sonra kalan bir veya daha fazla madde ile bu maddelerin
ve Urinlerin bozunumundan veya reaksiyonundan kaynaklanan maddeleri ve urinleri,

g) Kurum: Turkiye Halk Sagligi Kurumunu,

h) Liste-A: Uriin tipi tanimlanmis ve biyosidal iiriinlerde kullanimina gecici olarak izin verilen mevcut
aktif maddeleri gosteren ve Kurumca hazirlanip, Kurumun internet sitesinde yayimlanan listeyi,

1) Liste I: Biyosidal Urtinlerde kullanimi serbest olan aktif maddeleri gbsteren ve Kurumca hazirlanip,
Kurumun internet sitesinde yayimlanan listeyi,

i) Liste-1A: Dislk riskli olarak kabul edilen aktif maddeleri gésteren ve Kurumca hazirlanip, Kurumun
internet sitesinde yayimlanan listeyi,

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

k) Mesul mudur: Biyosidal Griin veya aktif maddelerin bu Yonetmelige uygun lretiminden isverenle
birlikte sorumlu olan kimya miihendisi, cevre mihendisi, kimyager, biyolog, veteriner hekim ve
eczaclyl,

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

m) Mudurlik: Halk saghg mudirlagind,
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n) Piyasaya arz: Bir biyosidal Griiniin herhangi bir yolla tedarikini, gimrik bélgesine ithalati, bedel
karsiligl veya bedelsiz olarak gimriik bolgesinden yapilan her ¢esit sevkiyatini veya bunu izleyen
konsinye depolama harig, depolama ya da elden ¢ikarma faaliyetini,

o) Risk degerlendirmesi: Biyosidal Griinlerin tGretimi, depolanmasi, ambalajlanmasi, paketlenmesi,
satisa sunulmasi, ithalati ve ihracati asamalarinda, insan, hayvan, bitki ve cevre (izerinde olabilecek
her tiirlG tehlikenin nitelik ve etkilerinin belirlendigi siireci,

0) Ruhsat: Basvuru neticesinde bir biyosidal triiniin piyasaya arz edilebilecegini gosteren ve Kurum
tarafindan ilgililere verilen belgeyi,

p) Serbest satis sertifikasi: Bir biyosidal Grinin bu Yonetmelik kapsaminda ruhsatlandiriimis
oldugunu, piyasada serbestce bulundurulabildigini ve kullanilabildigini gosteren belgeyi,

r) Stpheli madde: Aktif madde disinda olan, yapisi itibariyla insan, hayvan veya cevre Uizerinde
olumsuz bir etkiye neden olabilen ve bir biyosidal tirtinin formilasyonunda bu etkiyi olusturabilecek
yeterli konsantrasyonda bulunan veya tretilen, 26/12/2008 tarihli ve 27092 mukerrer sayili Resm{t
Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin ve Mistahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve
Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik hilkiimlerine gére tehlikeli olarak siniflandirilan herhangi bir
maddevyi,

s) Temel madde: Liste-IB’de siralanan, esas kullanimi pestisit olmayan, ancak dogrudan biyosit olarak
veya bu maddeyi iceren bir Griinde veya kendisi stipheli bir madde olmayip biyosidal kullanim igin
dogrudan pazarlanmayan basit bir seyreltici igcinde sinirli kullanimi olan maddeleri,

s) Tescil: Basvuru neticesinde, dusik riskli bir biyosidal Grinln piyasaya arz edilebilecegini gbsteren
ve Kurum tarafindan ilgililere verilen belgeyi,

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

u) Yeni aktif madde: 14/5/2000 tarihinde Avrupa Birligi piyasasinda bulunan biyosidal Grtnlerin aktif
maddesi olarak kullanilmayan ve 1451/2007/EC sayili Reglilasyonun ek-2’sinde yer almayan herhangi
bir aktif maddeyi,

) Yetkili laboratuvar: Kurumca yetkilendirilen laboratuvarlari,

v) Zararli organizma: insanlar, faaliyetleri veya kullandiklari ya da urettikleri triinler ile hayvanlar veya
cevre Uzerinde istenmedigi halde bulunan ya da zararli etkisi olan patojenik ajanlariiceren
organizmayi,

ifade eder.”

MADDE 4 — Ayni Yonetmeligin 6 nct maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “veya eger varsa ortak
pazarlama yetkisini” ibaresi yururlikten kaldiriimuistir.
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MADDE 5 — Ayni Yonetmeligin 14 Gincli maddesinin birinci fikrasinin ilk paragrafina asagidaki climle
ve ayni fikraya asagidaki bentler eklenmistir.

“ithal Griinlerde (i), (j), (k) ve (I) bentlerinde yer alan sartlar aranmaz”.

“i) Uretim yerine ait mesul midir diplomast ile Gretici firmayla yapacagi is sézlesmesinin asli veya
onayh 6rnekleri,

j) Uretim yerine ait isyeri agma ve ¢alisma ruhsatinin onayli érnegi,

k) Mesul maddr tarafindan onayli Giretim akim semasi,

I) Fason Uretim yapiliyor ise fason Uretim sdzlesmesinin asli veya onayli 6rnegi,”
MADDE 6 — Ayni Yonetmeligin 18 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 18 — (1) Yapilan 6n basvuru Kurumca otuz is giini icinde degerlendirilir. Bagvurusu uygun
bulunan trinlerden mihtrli numune, bilimsel esaslara gore gerekli gorilen analizler ve teknik dosya
istenir.”

MADDE 7 — Ayni Yonetmeligin 19 uncu maddesinin lglinci fikrasina asagidaki bentler eklenmistir.

“c) Yurt icinde yapilamayan biyosidal Giriin analizlerinin yapilabilmesi i¢in, orijinal ambalajindaki
numune analiz sertifikasi ile birlikte yurt disinda iyi laboratuvar uygulamalari (GLP) yiiriten veya
analiz parametrelerinde akredite olmus laboratuvara basvuru sahibi firma tarafindan ulastirihr.
Numune Uzerinde seri veya Uretim numarasi ve kazan kapasitesi belirtilir. Ancak (a) ve (b) bentleri ile
bu bentte yer alan Urlinlerin ambalaj miktarinin 5 kg-L’denbtiyiik olmasi halinde ayni niteliklere sahip
kaplarda gerekli miktarda numune alinabilir.

d) Kurumun yetki verdigi laboratuvarlarda yapilan analizlere itiraz edilmesi halinde, Kurumun Tiketici
Guvenligi Laboratuvarlari Daire Baskanligi laboratuvarinda mihirli numuneden tekrar analiz
yaptirilir. Bu analiz sonuglarina gore islem yapilir.”

MADDE 8 — Ayni Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasinin ilk climlesinde yer alan
“gecikmeksizin” ibaresi “otuz is glinii icerisinde” olarak degistirilmistir.

MADDE 9 — Ayni Yonetmeligin 27 nci maddesinin besinci fikrasina asagidaki cimle eklenmistir.
“S6z konusu degisiklikler Kurumun internet sitesinde yayimlanir.”

MADDE 10 - Ayni Yonetmeligin 36 nci maddesinin t¢lincl fikrasinda yer alan “alicinin” ibaresi
“tlketicinin” olarak degistirilmis ve ayni maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(7) Insan hijyeni ve kisisel kullanima ydnelik biyosidal tiriin etiketinde Ek-XII'de yer alan uyarici
ifadelerden hangilerinin bulunmasi gerektigine dosya incelemesi asamasinda triinin kullanim sekli ve
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siniflandirmasi dikkate alinarak karar verilir. Ayrica, glivenlik bilgi formunda yer alan uyarici ifadelerin
de etiket lizerinde bulunmasi zorunludur.”

MADDE 11 - Ayni Yonetmeligin 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin ikinci cimlesinde yer
alan “saglanmasi icin” ibaresi “bulundurulmasindan” olarak degistirilmistir.

MADDE 12 - Ayni Yonetmeligin 38 inci maddesinin birinci fikrasinin birinci cimlesine “reklami”
ibaresinden sonra gelmek lizere “ve tanitimi” ibaresi eklenmistir.

MADDE 13 - Ayni Yonetmeligin 39 uncu maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) izinli bir biyosidal iiriin ya da aktif maddenin ihracati icin Kurumca ruhsat sahibinin basvurusu
dogrultusunda Tiirkce veya ingilizce serbest satis sertifikasi diizenlenir.”

MADDE 14 - Ayni Yonetmeligin 49 uncu maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan “Bakanlik
merkez teskilati veya il midurliklerindeki” ibaresi “Kurum veya mudurliiklerindeki” olarak
degistirilmistir.

MADDE 15 - Ayni Yonetmeligin 53 (incii maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (g) bentleri asagidaki
sekilde degistirilmis ve (¢) bendi ylrarlikten kaldiriimistir.

“a) Denetimle gorevli personel, gerekli gordigi takdirde, her turli testi yaptirmak tizere denetlenen
Uriinlerden Ucretsiz olarak numune alabilir. Numune miktari, her durumda, Griiniin yapisina ve
ozelligine gore, test veya muayenelerin gerektirdigi 6lgliyli asmamak lzere, sahit numune alinmasi
fiillen mimkdn olmayan haller harig, biri sahit numune olmak (izere en az iki takim olarak alinir. Bir
sahit numune mihirlenip etiketlenmek suretiyle denetlenen yere yediemin olarak birakilir.”

“g) Bu maddede belirtilen denetim numune bedeli haricindeki test ve muayenelerinin masraflari
Kurum tarafindan karsilanir. Ancak, Griiniin bu Yonetmeligin ilgili ruhsat ve tescil hiikkimleri ile uygun
olmamasi durumunda masraflar lretici veya dagiticlya aittir. Piyasa gézetimi ve denetimi sonucu bu
Yonetmelik hikiimlerine aykiri oldugu tespit edilen Grlinlerin piyasaya arzinin yasaklanmasi,
toplatilmasi, imhasi ve risk altindaki kisilere duyurulmasi konusunda yapilacak masraflar da Gretici
veya dagitici tarafindan karsilanir.”

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

“MADDE 57 — (1) Bu Yonetmelik hilkimlerine aykiri hareket eden kisiler hakkinda Umumi Hifzissthha
Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun ve 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu hiikiimlerine gore
yaptirim uygulanir. 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tlirk Ceza Kanununun ilgili hiikimleri saklidir.”

MADDE 17 — Ayni Yonetmeligin Onikinci Bolimiine 60 inci maddesinden 6nce gelmek lizere asagidaki
madde eklenmistir.
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“Yetkili laboratuvarlar

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

(2) Duzenlenen yetki belgesi iki yil siireyle gegerlidir.

(3) Kurumca yapilan denetimler sonucunda eksiklik veya uygunsuzlugun tespiti halinde, eksiklik veya
uygunsuzlugun Ozelligine gore laboratuvarin yetkisi derhal askiya alinabilecegi gibi uyari yapilmasi ve
yedi glinden az olmamak Uzere sire verilmesine ragmen, verilen sirede eksiklik veya uygunsuzlugun
giderilmemesi durumunda yetki askiya alinir.

(4) Gergege aykiri belge diizenledigi Kurumca belirlenen laboratuvarlarin yetkisi iptal edilir.
Bu laboratuvarlariki yil siire ile tekrar yetkilendirilmez.”

MADDE 18 — Ayni Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

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

MADDE 19 - Ayni Yonetmeligin gegici 3 tincli maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“GEGICi MADDE 3 - (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girmesinden dnce herhangi bir izne tabi olmayan,
icerdigi aktif maddeleri ve Uriin tipi bakimindan Liste-A veya Liste-1’de olan biyosidal Urlinler
asagidaki hikiimlere tabidir.

a) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken Biyosidal Uriin Envanterine bildirimleri uygun bulunan
ve Urln tipi 6 ve 13 kapsaminda yer alan biyosidal Grinler 1/1/2017 tarihine kadar, Grtn tipi 7, 8, 9,
10, 11, 12, 21, 22 ve 23 kapsaminda yer alan biyosidal Grtinler 1/1/2020 tarihine kadar piyasaya
surilebilir. Bu tir biyosidal Grinlerle ilgili olarak gercek veya tlizel kisiler trin tipi 6 ve 13 kapsaminda
yer alan biyosidal triinler icin en ge¢ 1/1/2016 tarihine kadar, Grun tipi 7, 8, 9, 10, 11, 12, 21, 22 ve 23
kapsaminda yer alan biyosidal Grinler igin ise en ge¢ 1/1/2019 tarihine kadar 14 Gincli maddeye goére
ruhsat basvurusunda bulunur. Bu Uriinler piyasada bulunduklari siirede etiketi tizerinde belirtilen
Ureticisi, ithalatgisi ve dagiticisi bahsi gecen miinferit Griinlerin bu Yonetmelige uygunlugundan
sorumludurlar.

b) Biyosidal {irlin envanterinde bulunmayan biyosidal Grlnlerin Ureticileri, ithalatcilari ya da
dagiticilari, Girlin tipi 6 ve 13 kapsaminda yer alan biyosidal trinleri 1 Ocak 2015 tarihine kadar, trin
tipi 7, 8,9, 10, 11, 12, 21, 22 ve 23 kapsaminda yer alan biyosidal Grinleriise 1/1/2018 tarihine kadar
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Kuruma bildirmek zorundadir. Envanter Bildirimi, her Grin igin ayri ayri Ek-VII’de verilen formun
doldurulmasi suretiyle yapilir.”

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

MADDE 21 - Ayni Yonetmelige asagidaki gegici madde eklenmistir.
“Gida ya da yem stoklari koruyucularina iliskin gegis hiikmii

GECIiCi MADDE 9 — (1) Uriin tipi 20’ye dahil olan ve 1/9/2013 tarihinden énce

ruhsatlandirimis biyosidaltriinlerin piyasaya arzi 1/7/2015 tarihine kadar devam eder. Son kullanim
tarihleri gelmemis olsa dahi s6z konusu Grunlerin 1/7/2015 tarihinden sonra biyosidal Grin olarak
piyasada bulundurulmasina izin verilmez. Uriin tipi 20 igin yeni triin basvurusu kabul edilmez.”

MADDE 22 - Ayni Yonetmeligin ek-V’inde yer alan 6. Urlin tipinde gecen “Konserve koruyuculari”
ibaresi, “Kutu ici koruyucular” olarak degistirilmis ve ayni ekte yer alan 20. lrlin tipi yurdrlikten
kaldirilmistir.

MADDE 23 - Ayni Yonetmeligin ek-X ve ek-XI'i ekteki sekilde degistirilmis ve ayni Yonetmelige ekte
yer alan ek-XIIl eklenmistir.

MADDE 24 - Ayni Yonetmeligin ekinde yer alan ek-A, ek-1, ek-1A ve ek-1B yururlikten kaldirilmistir.

MADDE 25 - Ayni Yonetmelikte yer alan “Bakanlik” ibareleri “Kurum” olarak, “Bakanlik¢a” ibareleri

o0

“Kurumca” olarak, “Bakanliktan” ibareleri “Kurumdan” olarak, “Bakanliga” ibareleri “Kuruma” olarak,

”n

“Bakanligl” ibaresi “Kurumu” olarak, “Bakanlikta” ibaresi “Kurumda” olarak, “Bakanhigin” ibareleri
“Kurumun” olarak, “Genel MidirlGgiin” ibaresi “Kurumun” olarak, “Genel Mudurlik” ibaresi
“Kurum” olarak, “Ek-A”" ibareleri “Liste-A” olarak, “Ek-1" ibareleri “Liste-1” olarak, “Ek-IA" ibareleri

“Liste-1A” olarak, “Ek-IB” ibareleri “Liste-IB” olarak degistirilmistir.
MADDE 26 — Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlGge girer.

MADDE 27 - Bu Yonetmelik hiiklimlerini Saglhk Bakani ylratar.
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CRAD

Cevre Risk Analiz Denetim

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin

Tarihi Sayisi

31/12/2009 27449 (4. Mikerrer)

Yoénetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin

Tarihi Sayisi

21/12/2011 28149
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