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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
BiYOSIiDAL URUNLER YONETMELIGINDE DEGIiSIiKLIiK

YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 -31/12/2009 tarihli ve 27449 dordiincii miikerrer sayili  Resmi  Gazete’de
yayimlanan Biyosidal Uriinler Yonetmeliginin 4 iincii maddesinin birinci fikrasimn (aa) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“aa) Yetkili laboratuvar: Bakanlik¢a, Ek-V’te tanimlanan 3. ana grupta yer alan hasere kontrol iiriinlerinin
biyolojik etkinlik analizlerini yapmak tizere yetkilendirilen laboratuvarlari,”

MADDE 2 — Ayn1 Yonetmeligin 6 nct maddesinin iiglincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis ve ayni
maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.

“(3) Aktif maddelerin ve biyosidal iiriinlerin bagvuru dosyasinda sunulan testler, 11/12/2013 tarihli ve 28848
ikinci miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin  ve Karigimlarin Fiziko-
Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda
Yonetmelik eklerinde tanimlanan yontemlerle veya ulusal ve/veya uluslararasi standart test yontemleriyle veya bunlarin
modifikasyonu ile olugturulan test yontemleriyle veya uygun sekilde olusturulmus isletme i¢i test yontemleriyle yapilir
veya yaptirilir.”

“4) Aktif maddelerin ve biyosidal tirtinlerin bagvuru dosyasinda
sunulan toksikolojik ve ekotoksikolojik testler, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastirilmasi, Iyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve
Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak yapilir veya yaptirilir.

(5) Aktif maddelerin ve biyosidal iirtinlerin bagvuru dosyasinda sunulan toksikolojik ve ekotoksikolojik testler
haricindeki  testler,  Iyi Laboratuvar Uygulamalari  Prensipleri, = Test  Birimlerinin ~ Uyumlastiriimast,
Iyi Laboratuvar Uygulamalarmin ve Caligmalarin Denetlenmesi Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine uygunlugu
belgelendirilmis veya test yonteminde akredite olmus veya test yonteminde validasyon/verifikasyon ¢alismalarini
tamamlamis kuruluglarca yapilir.

(6) Ek-V’te tanimlanan 3. ana grupta yer alan hasere kontrol iriinlerinin biyolojik etkinlik analizleri
yetkili laboratuvarlarca yapilir.

(7) Bagvuru dosyalarinin hazirlanmasinda ve degerlendirilmesinde Oncelikle Avrupa Kimyasallar Ajansi
(ECHA) tarafindan yayimlanan rehber dokiimanlar, bunlarin yeterli olmadig: hallerde diger uluslararas1 kuruluslarca
yayimlanan rehber dokiimanlar dikkate alinir.”

MADDE 3 — Ayn1 Yonetmeligin 11 inci maddesinin birinci fikras: asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Bagvuru, Tiirkiye’de yerlesik olan veya kendisi, merkezi, subesi ya da temsilcisi Tiirkiye’de bulunan gergek
veya tiizel kisiler ile bunlarin temsilcileri tarafindan, bir biyosidal tiriinii piyasaya arz etmek amaciyla 8 inci maddeye
uygun olarak 12, 13, 14, 15 ve 16 nc1 maddelerde belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Tiirk¢e olarak hazirlanan dosya
ile Bakanliga bagvuru yapilir. Bilgi ve belgeler yabanci dilde ise noter veya yeminli terciiman tarafindan onayli Tiirkce
terclimeleri de sunulur. Bakanlik dosya igerigini fiziki ve/veya elektronik tastyici ortamda talep edebilir.”

MADDE 4 — Ayn1 Yonetmeligin 18 inci maddesi yiiriirliikten kaldirilmigtir.

MADDE 5 — Ayn1 Yonetmeligin 19 uncu maddesinin {iglincii fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Bagvuru dosyasi iizerinde yapilan degerlendirme sonucunda, risk degerlendirme ¢aligmasinin birinci fikrada
belirtilen sartlara gére tamamlanabilmesi i¢in numune ve bilgilere ayrica ihtiyag oldugu tespit edilirse, Bakanlik bagvuru
sahibinden Uruin veya bilesenlerinin numunelerini veya ilave bilgileri talep edebilir.”

MADDE 6 — Ayn1 Yonetmeligin 36 nc1 maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(8) Altinc1 fikra hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla Bakanlik¢a onaylanan etiket 6rnegindeki tiim bilgilerin
mamul iirlin iizerindeki etikette bulunmasi zorunludur. Bakanlik¢a onaylanan etiket 6rneginde bu Yonetmelik
kapsamina girmeyen iddia ve ifadelere yer verilemez. Bakanlik¢a onaylanan etiket 6rnegi igeriginde yer almayan,
imalatg1 ve/veya ithalatg tarafindan biyosidal tiriin tizerinde bulunmasi istenen sair bilgi, slogan ve benzeri ifadeler
etiket bilgileri diginda bagka bir yerde yer almak kaydiyla biyosidal {iriin tizerinde bulundurulabilir. Bunlara iligkin is ve
islemler ilgili mevzuatinca degerlendirilir.

(9) Bakanlikga verilen ruhsat ve onaylanan etiketin, Bakanlik ilgili internet sayfasina erisilerek izlenebilirliginin
saglanmasi amactyla biyosidal Uriin etiketi (izerine karekod konulur.”

MADDE 7 —Aynmi Yoénetmeligin 39 uncu maddesinin tglincii fikrasinin (h) bendi asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

“h) Ruhsat ya da tescil verilmig bir iiriiniin iki y1l piyasaya sunulmamasi,”



7doruksistem

MADDE 8 - Aymi Yonetmeligin 49 uncu maddesinin birinci fikrasinin (f) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“f) Yeni ruhsat almis ya da ruhsatt yenilenmis iiriin, ruhsatin gegerli oldugu tarihe kadar en az bir defa, numune
alinip fiziksel ve kimyasal analizleri yaptirilmak suretiyle denetlenir. Denetlenmis tiriinler, gerekli goriildiigii takdirde
yeniden denetlenebilir.”

MADDE 9 — Ayn1 Yonetmeligin 59/A maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Bu Yonetmelik kapsamindaki hasere kontrol {iriinlerinin biyolojik etkinlik analizlerini yapmak tiizere
Bakanlikga uygun goriilen laboratuvarlara yetki belgesi diizenlenir.  Yetkilendirilen laboratuvarlar Bakanlikga
belirlenen usul ve esaslara uygun olarak faaliyet gosterir.”

MADDE 10 — Ayn1 Yonetmeligin Ek-IX"u yiirtirlikten kaldirilmustir.

MADDE 11 — Bu Yonetmelik yayimmu tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 12 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan1 yiirtitiir.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayisi
31/12/2009 27449 (4. Mukerrer)
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandig1 Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayisi
1- 21/12/2011 28149
2- 12/3/2014 28939
3- 12/3/2020 31066




