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31 Aralik 2009 PERSEMBE ResmiGazete Sayl: 27449 (4. Mikerrer)
SAGLIK BAKANLIGI )
BIYOSIDAL URUNLER YONETMELIGI
BIiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; biyosidal Urlnlerin piyasaya arz edilmeden 6nce insan, hayvan ve
cevre saghgi ile ilgili riskleri degerlendirebilecek sekilde liretimi ve ithali ile ruhsatlandiriimasina ve tescil edilmesine,
piyasaya arz edilmesine, ambalajlanmasina, etiketlenmesine, siniflandirilmasina, denetlenmesine ve biyosidal
Grunlerle ilgili diger hususlara iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

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

(2) Ancak;
a) Veteriner ispengiyari ve tibbi mistahzarlar,

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

c) Gida katki maddeleri,

¢) Gida ile temas eden madde ve malzemeler,

d) Cig sit, 1sil islem gérmis st ve sit bazl drinler,

e) Yumurta urlnleri,

f) Su Urunleri,

g) 29/5/1973 tarihli ve 1734 sayili Yem Kanunu kapsamina giren Grtnler,
g) Bitki (Miilga ibare:RG-12/3/2020-31066) (...) koruma urinleri,

h) Serbest dolasimda bulunmayan biyosidal Grtnlerin 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili Glimrik Kanununun
84 lncli maddesinde tanimlanan transit rejimi hiikiimleri kapsaminda glimrik gozetimi ve denetimi altinda kara,
demir, deniz veya hava yoluyla tasinmasi,

1) (Ek:RG-12/3/2014-28939) Kozmetik Grinleri,
bu Yonetmelik kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (Degisik:RG-12/3/2020-31066)

(1) Bu Yénetmelik, 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanhgi
Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhg! Kararnamesinin 508 inci maddesi ve 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 4 sayili Bakanhklara Bagh, ilgili, iliskili (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik ve
Kuruluglar ile Diger (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
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Cumhurbaskanhgl Kararnamesi’nin 796 nci maddesi ile 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayili Umumi Hifzissthha Kanunu,
11/7/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ve
4/8/1952 tarihli ve 3/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karariyla yirirlige konulan Gida Maddelerinin ve Umumi Saghgi
ilgilendiren Esya ve Levazimin Hususi Vasiflarini Gosteren Tiiziige dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (Degisik:RG-12/3/2020-31066)

(1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktif madde: Zararh organizmalar Gzerinde ya da onlara karsi etkisi olan bir madde veya mikroorganizmayi,
b) Bakanhk: Saghk Bakanligini,

c) Biyosidal Grln: Sadece fiziksel ya da mekanik etkilerle degil, diger baska yollarla herhangi bir zararh
organizmayl yok etme, uzaklastirma, zararsiz hale getirme ya da zararli organizmanin etkisini 6nleme, (izerinde
kontrol edici bir etki olusturma amaciyla kullanilacak ve kullaniciya sunuldugu haliyle bir ya da daha fazla aktif madde
iceren, barindiran ya da bunlarin bilesiminden olusturulan herhangi bir madde ya da karisimi veya madde ya da
karisimlardan yerinde Uretilen herhangi bir madde ya da karisimi veya ana islevi biyosidal olan islenmis esyayi,

¢) Cerceve formilasyon: Ayni aktif maddelere, benzer kullanimlara, benzer risk ve etkinlik dlizeylerine ve
belirtilen gesitleriyle benzer bilesime sahip biyosidal Uriinler grubunu,

d) Degerlendirilen aktif madde: Liste-l, Liste-IA veya Liste-1B’de yer alan herhangi bir aktif maddeyi,

e) Disik riskli biyosidal Grin: Liste-l1A’da belirtilen aktif maddeleri iceren, sipheli herhangi bir madde
barindirmayan ve kullanim kosullari dahilinde insan, hayvan ve gevre lzerinde dusik risk tasiyan biyosidal trinleri,

f) Egitilmis profesyonel kullanici: Zararl kimyasallarin elleclenmesi hakkinda 6zel bilgi birikimine ve yasalarla
Ongorilmis talimat, egitim, maruz kalma kontrol(, kisisel koruyucu ekipman gibi is sagligi ve glivenliginde koruyucu
onlemler hakkinda deneyimlere sahip ve 4/7/2019 tarihli ve 30821 sayil Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal
Uriinlerin Kullanim Usul ve Esaslari Hakkinda Yénetmelik kapsaminda egitilmis ve sertifikalandirimis kisileri,

g) Endustriyel kullanicilar: Sanayide aktif maddelerin veya biyosidal Grlinlerin Gretimi, elleclenmesi ve/veya
ambalajlanmasi ile istigal edenler veya ahsap koruyuculari kullanan ahsap kaplama Ureticileri veya dezenfektan
kullanan gida Ureticileri gibi biyosidal Grtinleri endistriyel ortamlardaki kendi islemlerinde kullanan kisileri,

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

h) Halk: Etikette yer alan kullanim talimatlari haricinde kisisel koruyucu ekipmanlar ve zararl kimyasallarin
ellegclenmesi konularinda herhangi bir egitimi bulunmayan, profesyonel olmayan tiiketicileri,

1) imalattan sorumlu midiir: Biyosidal triin veya aktif maddelerin bu Yénetmelige uygun olarak imalinden
isverenle birlikte sorumlu olan kimya mihendisi, ¢cevre mihendisi, kimyager, biyolog, veteriner hekim ve eczaciyi,

i) islenmis esya: Bir veya birden fazla biyosidal iriin ile isleme tabi tutulmus ya da bunlan kasten iceren
madde, karisim veya esyayl,

j) Kahnti: Bitkisel ya da hayvansal kaynakli Grlnlerin, su kaynaklarinin, icme sularinin, gidalarin, yemlerin
icinde ya da Uzerinde veya g¢evrede baska bir yerde bulunan ve metabolitleri, yikimi ya da reaksiyon drinleri dahil
olmak lizere biyosidal bir Griiniin kullanimindan kaynaklanan maddeyi,
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k) Liste-A: Uriin tipi tanimlanmis ve biyosidal iriinlerde kullanimina gegici olarak izin verilen mevcut aktif
maddeleri gdsteren ve Bakanlik¢ca hazirlanip, Bakanligin internet sitesinde yayimlanan listeyi,

[) Liste-l: Biyosidal Uriinlerde kullanimi serbest olan aktif maddeleri gosteren ve Bakanlik¢a hazirlanip,
Bakanligin internet sitesinde yayimlanan listeyi,

m) Liste-IA: Disik riskli olarak kabul edilen aktif maddeleri gosteren ve Bakanlikga hazirlanip, Bakanligin
internet sitesinde yayimlanan listeyi,

n) Liste-1B: Temel madde olarak kabul edilen aktif maddeleri gbsteren ve Bakanlik¢a hazirlanip, Bakanhgin
internet sitesinde yayimlanan listeyi,

o) Mevcut aktif madde: Bilimsel ya da (irlin ve sireg¢ odakli arastirma ve gelistirme amaclari disinda biyosidal
bir Grinlin aktif maddesi olarak 14 Mayis 2000 tarihinde Avrupa Birligi piyasasinda bulunan herhangi bir aktif
maddeyi,

&) Mudarlik: il'saghk midarltgind,

p) Piyasaya arz: Bir biyosidal Griinin veya islenmis esyanin bedelli veya bedelsiz olarak, ticari bir faaliyet
kapsaminda dagitim veya kullanim amaciyla tedarigini,

r) Profesyonel kullanicilar: Zararli kimyasallarin ellegclenmesi hakkinda 6zel bilgi birikimine sahip olmayan
ancak, meslekleri geregi egitilmis ve normal galismalari igin gerekliyse, kisisel koruyucu ekipmanlar konusunda
deneyimlere sahip ve yasal gereklilikler cercevesinde biyosidal Urlnleri ellegleyen kisileri,

s) Risk degerlendirmesi: Biyosidal Urinlerin Gretimi, depolanmasi, ambalajlanmasi, satisa sunulmasi, ithalat
ve ihracati asamalarinda, insan, hayvan, bitki ve ¢evre (izerinde olabilecek her tiirli zararliligin nitelik ve etkilerinin
belirlendigi slreci,

s) Ruhsat: Basvuru neticesinde bir biyosidal UrUnin piyasaya arz edilebilecegini gdsteren ve Bakanlk
tarafindan ilgililere verilen belgeyi,

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

u) Siipheli madde: insanlar, dzellikle hassas gruplar, hayvanlar veya cevre ilizerinde hemen ya da gelecekte
dogasi geregi olumsuz etkiye neden olma kapasitesine sahip ve boyle bir etkiye neden olabilecek konsantrasyonda
biyosidal drin icinde bulunan ya da olusan aktif madde haricindeki maddeyi; sliphelenilecek baska nedenler
olmadiginda, 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik hikimlerine goére zararli olarak
siniflandirilan herhangi bir maddeyi; 14/11/2018 tarihli ve 30595 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kalici Organik
Kirleticiler Hakkinda Yonetmelik uyarinca kalici organik kirletici olan herhangi bir maddeyi; 23/6/2017 tarihli ve
30105 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Yonetmelik uyarinca kalici, biyobirikimli ve toksik, ¢cok kalici ve ¢ok biyobirikimli herhangi bir maddeyi,

) Temel madde: Liste-1B’de siralanan, esas kullanimi pestisit olmayan, ancak dogrudan biyosit olarak veya bu
maddeyi iceren bir Griinde veya kendisi stiipheli bir madde olmayip biyosidal kullanim icin dogrudan pazarlanmayan
basit bir seyreltici icinde sinirli kullanimi olan maddeleri,

v) Tescil: Basvuru neticesinde, distk riskli bir biyosidal Griinin piyasaya arz edilebilecegini gosteren ve
Bakanlik tarafindan ilgililere verilen belgeyi,

y) Uriin tipi: Ek-V’te belirtilen Griin tiplerinden birini,
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z) Yeni aktif madde: Bilimsel ya da triin ve silire¢ odakl arastirma ve gelistirme amaclari disinda, biyosidal bir
Grintn aktif maddesi olarak 14 Mayis 2000 tarihinde Avrupa Birligi piyasasinda bulunmayan herhangi bir aktif

maddevyi,

aa) (Degisik:RG-30/12/2021-31705) Yetkili laboratuvar: Bakanlik¢a, Ek-V'te tanimlanan 3. ana grupta yer alan
hasere kontrol Grinlerinin biyolojik etkinlik analizlerini yapmak lzere yetkilendirilen laboratuvarlari,

bb) Zararli organizma: insanlar, faaliyetleri veya kullandiklari ya da irettikleri driinler ile hayvanlar veya cevre
Uzerinde istenmedigi halde bulunan ya da zararl etkisi olan patojenik ajanlari iceren organizmayi,

ifade eder.

(2) Bu Yonetmelikte gecen ancak bu maddede tanimlanmayan terimler bakimindan Maddelerin ve
Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Ydnetmeligin 4 Gncli maddesindeki ve
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmeligin 4 {incii maddesindeki tanimlar
gecerlidir.

iKiNCi BOLUM
Piyasaya Arz ve Kullanim igin Genel Esaslar
Biyosidal riinlerin piyasaya arzi
MADDE 5 - (1) Biyosidal Urlnlerin piyasaya arz edilebilmesi igin asagidaki kosullarin saglanmasi zorunludur.

a) Biyosidal Grinlerin (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlk tarafindan bu Yénetmelikte belirlenmis
usullere gore ruhsatlandirimis veya tescil edilmis olmasi,

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

c) Biyosidal amacl kullanilacak bir temel maddenin piyasaya arzi icin, bu temel maddenin, (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-IB’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
Urtnler bakimindan birinci fikranin (a) ve (b) bentleri uygulanmaz.

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik; 23, 24 ve 25 inci maddelere gére bir ruhsat veya tescili
gbzden gecirebilir, degistirebilir veya iptal edebilir ve Urlnlerin piyasadan toplatilmasi icin gecicistreler belirleyebilir.

(4) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarin  Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik ile Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelik uyarinca;

a) Akut agiz yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut cilt yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut
solunum yolu toksisitesi (gaz ve toz/sis) kategori 1 veya 2 veya 3, akut solunum yolu toksisitesi (buhar) kategori 1
veya 2, belirli hedef organ toksisitesi tek ya da tekrarli maruz kalma kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B,
mutajen kategori 1A veya 1B, Greme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak siniflandiriimis,

b) Kalici biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalici cok biyobirikimli maddeler iceren ya da lreten,
c) Endokrin bozucu 6zellikleri olan,
¢) Gelisimsel nérotoksik veya immiinotoksik etkileri olan

biyosidal Urlinler halk tarafindan kullanilamaz ve halkin satin alabilecegi sekilde satisa sunulamaz.
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MADDE 6 — (1) Gergek veya tizel kisiler, bir formilasyona ancak bir kez izin alabilir. Ayni gercek veya tizel
kisilere, daha 6nce (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca izin verilen ayni formilasyonda, ayni galenik
sekilde ve ayni 6zelliklerde olan bir formdlasyon igin farkli bir ticari isim ile olsa bile ikinci kez izin verilmez. Bu
Yonetmeligin yurirlGge girmesinden dnce iki farkl gercek veya tizel kisi adina izin verilmis Urinlerin kazanilmis izin
haklar sakli kalmak kaydiyla; (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliktan tretim veya ithal izni verilmis bir
Urline ayniisimle, bu Yonetmeligin ylrirlige girmesinden ¢ nce basvurulmus olsa bile, baska bir basvuru sahibi adina
izin verilmez.

(2) Urinlerin ithali durumunda, ithalati yapan gercek veya tiizel kisinin sdéz konusu urinin ithali,
ruhsatlandirilmasi, tescili ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu (Miilga ibare:RG-12/3/2014-28939) (...)
goOsteren orijin firma tarafindan diizenlenmis belge ile Tiirkge terciimesinin sunulmasi zorunludur.

(3) (Degisik:RG-30/12/2021-31705) Aktif maddelerin ve biyosidal Girlinlerin basvuru dosyasinda sunulan
testler, 11/12/2013 tarihli ve 28848 ikinci miukerrer sayilli Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve
Kansimlarin 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 olusturulan test yontemleriyle veya uygun sekilde olusturulmus
isletme ici test yontemleriyle yapilir veya yaptirilir.

(4)  (Ek:RG-30/12/2021-31705) Aktif maddelerin  ve biyosidal Urtinlerin  basvuru  dosyasinda
sunulan toksikolojik ve ekotoksikolojik testler, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
lyi Laboratuvar Uygulamalar Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastirilmasi, lyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve
Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak yapilir veya yaptirilr.

(5) (Ek:RG-30/12/2021-31705) Aktif maddelerin  ve biyosidal Griinlerin  basvuru  dosyasinda
sunulan toksikolojik ve ekotoksikolojik testler haricindeki testler, lyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test
Birimlerinin Uyumlastirilmasi, lyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yénetmelik
hikimlerine  uygunlugu  belgelendiriimis veya test yonteminde  akredite olmus veya  test
y6nteminde validasyon/verifikasyon calismalarini tamamlamis kuruluslarca yapilir.

(6) (Ek:RG-30/12/2021-31705) Ek-V'te tanimlanan 3. ana grupta yer alan hasere kontrol Griinlerinin biyolojik
etkinlik analizleri yetkili laboratuvarlarca yapilir.

(7) (Ek:RG-30/12/2021-31705) Basvuru dosyalarinin hazirlanmasinda ve degerlendiriimesinde 6ncelikle
Avrupa Kimyasallar Ajansi (ECHA) tarafindan yayimlanan rehber dokiimanlar, bunlarin yeterli olmadigi hallerde diger
uluslararasi kuruluslarca yayimlanan rehber dokimanlar dikkate alnir.

Biyosidal diriinlerin kullanimi
MADDE 7 - (1) Biyosidal Grinlerin kullanimi asagidaki hiikiimlere tabidir.

a) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca ruhsat verilmemis veya tescil edilmemis bir biyosidal Grlin
ya da ruhsatlandirma veya tescil igin belirlenmis kosullara ve kullanim amaglarina uymayan veya 5 inci maddenin
birinci fikrasinin (c) bendinde belirtilen muafiyet kapsaminda bulunmayan drinler kullanilamaz.

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

c) Biyosidal Grlnlerin givenlik bilgi formunda yer alan talimatlara, isyeri kosullarinda iscilerin korunmasina
yonelik bilgilere, kullanicilar bakimindan etiketler ve diger tiim ilgili Grin bilgilerine ve biyosidal Grinlerin kullanimi
ile ilgili yirarlikteki tim hiikimlere uyularak dogru kullanimi saglanir.
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¢) Biyosidal Griin uygulamalarinin en disik dizeyde tutulmasi ve sinirlandirilmasi amaciyla biyosidal
Grinlerin dogru kullanimi fiziksel, biyolojik ve kimyasal dnlemler alinarak uygun bir entegre micadele yontemiyle

yapilr.
d) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karnigimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve

Ambalajlanmasi Hakkinda Yoénetmelik ile Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelik uyarinca;

1) Akut agiz yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut cilt yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut
solunum yolu toksisitesi (gaz ve toz/sis) kategori 1 veya 2 veya 3, akut solunum yolu toksisitesi (buhar) kategori 1
veya 2, belirli hedef organ toksisitesi tek ya da tekrarli maruz kalma kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B,
mutajen kategori 1A veya 1B, Greme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak siniflandiriimis,

2) Kahci biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalici ok biyobirikimli maddeler iceren ya da Ureten,
3) Endokrin bozucu 6zellikleri olan,
4) Gelisimsel nérotoksik veya immunotoksik etkileri olan,

biyosidal Urlinler halk tarafindan kullanilamaz.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, gerektiginde biyosidal Griinlerin glivenli ve entegre
kullanimi ile ilgili hususlari ayrintili olarak belirleyen, biyosidal Griinlerin dogru kullanimina yonelik kilavuz, yonerge,
talimat ve teblig yayimlayabilir.

UCUNCU BOLUM
Ruhsat ve Tescil Usulleri
Ruhsat ve tescil tiirleri

MADDE 8 — (1) Bir biyosidal Urline ait ruhsat ve tescil Tiirkiye’de yerlesik olan veya kendisi, merkezi, subesi
veya temsilcisi Turkiye’de bulunan gercek veya tiizel kisilere verilir ve 24 lincii maddeye gore ilgili degisiklikler
yapilmadan devredilemez.

(2) Bir biyosidal Granln ruhsatlandiriimasi veya tescili icin yapilan miracaatlarda (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlikca asagidaki usullerden birine goére islem yapilir.

a) Yeni bir aktif madde iceren ve miracaata tabi Urin tipleri bakimindan (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l1A’da yer alan degerlendirilmis aktif maddeler iceren
biyosidal Grlnler icin 12 nci maddeye gore ruhsat verilir.

b) Yeni bir aktif madde iceren ve muracaata tabi Uriin tipleri bakimindan (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-1A’da yer alan degerlendirilmis aktif maddeler iceren dusik riskli bir biyosidal Grin igin 13 Unci
maddeye gore tescil yapilir.

c) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A’'va dahil olup heniz bir degerlendirme karan
bulunmadigindan (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-lA’ daki
listelere dahil olmayan, mevcut bir aktif madde igeren biyosidal tirlinler igin 14 Gincii maddeye goére ruhsat verilir veya

tescil yapilir.

¢) istisnai ve acil durumlarda miidahale amaciyla kullanilmasi gereken biyosidal Griinler icin 15 inci maddeye
gore ruhsatlandirma ve tescil yapilir.
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d) Daha oOnce ana formilasyonu ruhsatlandiriimis veya tescil edilmis biyosidal Grinlerin cerceve
formiilasyonu icin 16 nci maddeye goére ruhsatlandirma ve tescil yapilir.

Ruhsat ve tescillerin gegerlilik siireleri

MADDE 9 - (1) Ruhsat ve tescillerde aktif maddeler icin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya
(Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’da verilmis sureler asilmaksizin, asagida belirtilen azami gecerlilik
sureleri uygulanir.

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

b) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendine goére verilen ruhsat alti yil gecgerlidir. Ancak Uriniln aktif
maddelerinden birinin (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca bu siireden daha erken bir tarihte (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya dahil edilmesi durumunda

bu siire yeniden belirlenir.

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

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendine gore gerceve formilasyon igin verilen ruhsat veya tescil,
cerceve formilasyonun dayandigl ana Griiniin gegerlilik stiresi kadardir. Ancak bu siire on yili gecemez.

Ruhsat ve tescil icin uygulanacak hiikiimler

MADDE 10 - (1) Bir biyosidal Griin 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, glincel bilimsel ve teknik bilgiler cercevesinde 12 ila 16 nci maddelere gore
verilen dosyanin Ek-VI’da belirtilen kriterleri karsilamasi ve biyosidal trlintn kullanilabilecegi tiim normal kosullarin,
kullanilan malzemenin nasil kullanilacaginin, kullanim ve atimdan dogan sonuglarin belirtilmis ve gdsterilmis olmasi,

b) Biyosidal Uriiniin;
1) Yeterli derecede etkin olmasi,

2) Hedef organizmalar lzerinde, direng veya capraz direng veya omurgalilar tzerinde 6lglsiiz aci 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 (izerinde
olumsuz etkilerinin olmamasi,

4) Kendisinin veya kalintilarinin ¢evre Gzerinde 6zellikle yeralti ve ylizey sulari olmak tizere igme ve kullanma
su kaynaklari Gizerinde olumsuz bir etkisinin olmamasi,

5) Hedef disi organizmalar Uzerinde istenmeyen etkilerinin olmamasi,

6) Aktif maddelerinin 6zellikleri ve miktari ve her tirlG toksikolojik veya eko-toksikolojik olarak belirgin
safsizliklari ve yardimci formdlleri ve ruhsatli kullanimindan kaynaklanan toksik veya ¢evre agisindan énemli tortulari,
aktif maddelere iliskin bu Yonetmeligin eklerinde belirtilen ilgili sartlara uygun olmasi,

7) Uriiniin uygun kullanim, depolama ve tasima amaclari dogrultusunda fiziksel ve kimyasal 6zelliklerinin
uygun bulunmasi

zorunludur.
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(2) Duslk riskli biyosidal urlinler icerisinde herhangi bir sipheli madde bulundurulamaz.
(3) Aktif maddelerden;

a) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1'de listelenenleri iceren biyosidal trinlerle ilgili miracaatlarda
bu Yonetmelikte belirlenen sartlarin saglanmasi,

b) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-lIA’da listelenenleri iceren biyosidal drunlerle ilgili
miracaatlarda, bu aktif maddelerin bunlarla ilgili miracaata tabi Grinler icin bu Yonetmelikte belirlenen sartlar
saglamalari,

c) Yeni olanlari iceren biyosidal Urinler ile ilgili olarak, bu aktif maddenin, 29 ve 30 uncu maddelere gore
degerlendirilmis ve (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-lA’ya
eklenmesi icin gerekli sartlar haiz olmasi

zorunludur.

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

a) Kendisinin veya kalintilarinin gevre lzerinde 6zellikle yeralti ve ylzey sulari olmak tzere igme ve kullanma
su kaynaklari izerinde olumsuz bir etkisinin olmamasi,

b) Uriiniin hedef zararlilar iizerinde yeterli etkinlige sahip olmasi

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

(5) Bir biyosidal Urine 15 inci maddeye goére, ancak baska yollardan 6nlenmesi mimkiin olmayan,
ongorilemeyen bir tehlikenin meydana gelmesi halinde, birinci fikrada belirtilen hikimlerden ayri olarak, 8 inci
maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendine uygun ruhsat verilir veya tescil yapilir. Bu durumda (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlhk acil durum gerekgelerini belirterek insanlar, hayvanlar ve cevre (zerindeki tim
muhtemel olumsuz etkileri mimkiin oldugunca sinirlamak amaciyla gerekli tim énlemleri alir veya alinmasini saglar.

(6) Guncel bilimsel ve teknik bilgiler cergevesinde ve Uriiniin dogru kullanimina bagh olarak, 16 nci madde ve
Ek-VI'da belirtilen zorunlu bilgi ve belgelere gore, biyosidal Grliniin ¢erceve formiilasyonun ilgili ana Grinle ayrldigi
husus tespit edilmis ise; bu biyosidal Griin 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendine goére ruhsatlandirilir veya tescil
edilir.

(7) Ruhsatlandirma veya tescil kosula bagh yapilabilir. 5 ila 7 nci maddelerde belirtilen hiikiimlere uygunlugu
saglamak icin gereken pazarlama ve kullanima iliskin kosullar ayrintili olarak belirtilir. Ayrica, degerlendirmenin
sonuglari gerektiriyorsa, ruhsat veya tescil icin 9 uncu maddede belirtilen siirelerden daha kisa bir siire sinir (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenebilir.

(8) Bir ruhsat verilirken veya tescil yapilirken; biyosidal trinlerin kullanimiyla ilgili sartlar belirleyen, insan ve
hayvan saghgi ile cevreyi korumaya iliskin mevzuat hikimleri (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca
dikkate alinir.

(9) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik ile Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelik uyarinca;

1) Akut agiz yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut cilt yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut
solunum yolu toksisitesi (gaz ve toz/sis) kategori 1 veya 2 veya 3, akut solunum yolu toksisitesi (buhar) kategori 1
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veya 2, belirli hedef organ toksisitesi tek ya da tekrarli maruz kalma kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B,
mutajen kategori 1A veya 1B, Ureme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak siniflandiriimis,

2) Kalici biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalici ¢ok biyobirikimli maddeler igeren ya da lreten,
3) Endokrin bozucu 6zellikleri olan,

4) Gelisimsel norotoksik veya imminotoksik etkileri olan,

biyosidal uUrlinlere, halka pazarlanmasi veya halkin kullanimi amaciyla ruhsat verilmez.

(10) Ek-V’te belirtilen Grin tiplerinden 15, 17 ve (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) 20 sayili Griin tiplerine
dahil olan biyosidal Urinlere 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 kullanilmak Uzere (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca ruhsat verilebilir veya tescil yapilabilir.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat ve Tescil Bagvurulari
Basvuru sartlan

MADDE 11 - (1) (Degisik:RG-30/12/2021-31705) Basvuru, Turkiye’de yerlesik olan veya kendisi, merkezi,
subesi ya da temsilcisi Tilrkiye’de bulunan gercek veya tlzel kisiler ile bunlarin temsilcileri tarafindan,
bir biyosidal trlinii piyasaya arz etmek amaciyla 8 inci maddeye uygun olarak 12, 13, 14, 15 ve 16 nci maddelerde
belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Tiirkce olarak hazirlanan dosya ile Bakanhga basvuru yapilir. Bilgi ve belgeler
yabanci dilde ise noter veya yeminli terciman tarafindan onayl Tirkce terclimeleri de sunulur. Bakanlk dosya
icerigini fiziki ve/veya elektronik tasityici ortamda talep edebilir.

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

(3) Miracaata konu biyosidal Grinin niteligi veya onerilen kullanimiyla dogrudan ilgisi bulunmayan veri ve
bilgilerin sunulmasi gerekli degildir. Bu durum s6z konusu bilgilerin sunulmasinin bilimsel olarak gerekli olmadigi ya
da teknik olarak mimkiin olmadigi durumlar icin de gecerlidir. Bu gibi durumlarda, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Bakanliga gecerli bir agiklamanin sunulmasi gerekir.

Yeni ve (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I'de listelenmis aktif maddeleri iceren bir biyosidal
tirliniin ruhsatlandinimasi

MADDE 12 - (1) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendi uyarinca ruhsat almak isteyenler giincel bilimsel ve
teknik gelismeleri de g6z 6ninde bulundurarak asagidaki bilgi, belgeler ile birlikte (Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Bakanlhga miracaat ederler.

a) Uriinle ilgili olanlar igin, Ek-11B, Ek-IVB ve Ek-111B’nin ilgili b&limleri uyarinca gereken bilgi ve belgeler,

b) Aktif madde ile ilgili olanlar igin, Ek-IIA, Ek-IVA ve Ek-IIIA'nin ilgili bélimleri uyarinca gereken bilgi ve
belgeler,

c) Yiratilmis olan ¢alisma ve kullaniimis olan metotlar hakkinda ayrintili ve tam bir tanimlama veya bu
metotlara ait kaynak referanslari,

¢) 10 uncu maddede belirtilen 6zelliklerin ve etkilerin degerlendirilebilmesi icin gerekli bilgi ve belge,
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d) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenen degerlendirme lcreti ve gerektiginde analiz
Ucretlerinin yatirildigina dair belge,

e) Altinci fikraya gore hazirlanan arastirma raporlari,
f) Yedinci fikraya gore hazirlanan testler.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, bu madde uyarinca sunulan dosyalar disinda, basvuru
sahibinden asagidaki belgeleri talep edebilir.

a) Mevcut olmasi halinde, Avrupa Birligine tye bir tlkenin yetkili makami tarafindan ilgili aktif maddeler i¢in
dizenlenmis bir degerlendirme raporunun basvuru sahibinin erisimine agik olan kismi,

b) Biyosidal Uriin Avrupa Birligine tye Ulkelerin biri veya daha fazlasinda gecici veya sirekli olarak
ruhsatlandirilmigsa, bu Ulkelerin birinin yetkili mercii tarafindan hazirlanmis degerlendirme raporunun noter onayl
tercimesi,

c) Ambalaj numuneleri, brosir taslaklan ve li¢c adet etiket 6rnegi.

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikta daha 6nceden baska bir basvuru sahibi tarafindan
hazirlanmis eksiksiz dosyanin bulunmasi halinde yeni basvuru sahibinin bu dosyayi kullanabilmesi igin;

a) Halihazirda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanligin elinde bulunan dosya veya dosyanin bélimleri
icin bir erisim mektubu sunmasi,

b) 44 Gnci madde uyarinca belirlenmis olan veri koruma stresi dolmus ise (Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Bakanlkta bulunan énceden hazirlamis dosyalari referans olarak gostermesi

gerekir.

(4) Biyosidal Grriin yeni bir aktif madde iceriyorsa, aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-
I’e eklenip eklenmeyecegine dair karar kapsamindaki degerlendirme islemi 29 ve 30 uncu maddelere gére yapllir.

(5) Biyosidal druin ilave olarak (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’da listelenmis bir aktif maddeyi
iceriyorsa bu aktif madde igin birinci fikranin (b) bendi ile ikinci fikra hiikimleri uygulanir.

(6) Arastirma raporlari asagidaki hikimlere goére hazirlanir.

a) Siniflandirma ve risk degerlendirme testleri icin kullanilacak metotlar (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Maddelerin ve Karisimlarin Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde
Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yénetmelik hiikimlerine gore belirlenir.

b) Metodun uygun olmadigi ya da tanimlanamadigi durumlarda, kullanilan diger metotlar belirtilir, mimkin
olan hallerde uluslararasi kabul gérmis ve belirlenmis metotlar gerekgelendirilmek suretiyle kullanilir.

(7) Testler, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarin Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve
Ekotoksikolojik Ozelliklerinin _Belirlenmesinde Uygulanacak Test Y&ntemleri Hakkinda Y&netmelik ile bu fikra
hikimlerine gore yapilir.

a) Deneysel ve diger bilimsel amagli kullanilan hayvanlarin korunmasina iliskin, 24/6/2004 tarihli ve 5199
sayill Hayvanlarn Koruma Kanunu hiikimlerine ve iyi laboratuvar uygulamalari prensiplerine uygun olarak yapilr.

b) Omurgalilar (izerinde yapilan testlerin sayisi en aza indirilir.
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Yeni veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l1A’da listelenmis aktif maddeler iceren diisiik riskli bir
biyosidal {irliniin tescili

MADDE 13 - (1) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (b) bendi uyarinca tescil yaptirmak isteyenler asagidaki bilgi
ve belgeler ile birlikte (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga muracaat ederler.

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

b) Miracaat sahibinin adi veya unvani ve agik adresi,

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

¢) Biyosidal Grinin ticari adi,
d) Biyosidal Uriiniin eksiksiz bilesimi,

e) Biyosidal Grlinln dogru kullanimi, depolanmasi ve nakliyesi amaciyla kabul edilebilir olup olmadiginin
belirlenmesi igin ihtiya¢ duyulan Uriine ait fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,

f) Kullanim amaglari, Griin tipi ve kullanim alani, kullanici kategorileri ve kullanim yontemleri,
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 glivenlik bilgi formu,

i) Gercgeklestirilmis arastirmalarin ve kullanilan yéntemlerin ayrintili ve tam tarifi ya da bu yontemlerin kaynak
referanslari,

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

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik miiracaat sahibinden asagida sayilan belgeleri de talep
edebilir.

a) Gerekli hallerde Avrupa Birligi tyesi olan Ulkelerden birinin yetkili kurulusu tarafindan, aktif maddeye
iliskin olarak hazirlanmis degerlendirme raporlarinin miiracaat sahibinin erisimine agik olan kisimlari,

b) Disuk riskli biyosidal Girlin Avrupa Birligine Uye Ulkelerin biri veya daha fazlasinda tescil edilmis veya gegici
olarak tescilli ise, Avrupa Birligine lye Ulke tarafindan hazirlanmis degerlendirme raporu,

c) Ambalaj ornekleri, brosir taslaklarn ve li¢c adet etiket 6rnegi.

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

(4) Biyosidal rin dusik riskli yeni bir aktif madde iceriyorsa, aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-1A’ya eklenip eklenmeyecegine dair kararin degerlendiriimesi 29 ve 30 uncu maddelere gore yapilir.
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ilgili Griin tipi bakimindan (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I'de veya (DEGiSiK iBARE:RG-
12/3/2014-28939) LiSTE-1A’da listelenmeyen mevcut aktif maddeleri iceren biyosidal iiriinlerin ruhsati

MADDE 14 - (1) ilgili Griin tipi bakimindan (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I'de veya (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-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 (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga miracaat ederler. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanliga, giincel bilimsel ve teknik gelismeler ¢ercevesinde 10 uncu maddenin dordiinci fikrasinda belirtilen sartlari
saglar nitelikte asagidaki bilgi ve belgeler de sunulur. (Ek ciimle:RG-12/3/2014-28939) ithal Uriinlerde (i), (j), (k) ve (I)
bentlerinde yer alan sartlar aranmaz.

a) Basvuru sahibiyle ilgili olarak;

1) Basvuru sahibinin adi veya unvani, acgik adresi, telefon ve faks numaralar ile e-posta adresleri,
2) Biyosidal Grin ve aktif maddelerin Ureticilerinin adi veya unvani ve acik adresleri.

b) Biyosidal Grlinin tanimlanmasina iliskin olarak;

1) Uriintin ticari ad,

2) Uriiniin eksiksiz icerigi,

3) Dogru kullanim, depolama ve nakliyesi icin kabul edilebilir fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,
4) Uriinuin fiziksel hali (kati, toz, graniil, sivi, gaz, aerosol).

c¢) Kullanim amaglarti igin;

1) Uriin tipi ve kullanim alan,

2) Kullanici kategorileri,

3) Kullanim ydntemi.

¢) Etkinlik verisi ve test yontemleri.

d) Analitik yontemler.

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

f) 37 nci madde uyarinca givenlik 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 yontemler, etkinlik, toksitite ve ekotoksitite, glivenli bertarafa iliskin bilgi,

2) Biyosidal drinle ilgili olarak; 10 uncu maddenin dordiinci fikrasina gore bir karar verilebilmesine yeter
nitelikte tanimlama bilgisi, fiziksel ve kimyasal 6zellikleri, tespit ve tanimlanmasinda kullanilan analitik yontemler,
kullanim amaglari ve etkililik, toksitite ve ekotoksitite, glivenli bertarafa iligkin bilgi.

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

1) Uriiniin adi veya adlari,
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2) Uriiniin piyasaya arz edildigi Avrupa Birligine tye ulkeler,
3) Biyosidal Griniin ruhsat veya tescil numarasi.

h) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenen degerlendirme Ucreti ve gerektiginde analiz
Ucretlerini yatirdigina dair belge.

1) Biyosidal Grliin, muracaata tabi Grin tipi/tipleri icin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l veya
(Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’da listelenen bir aktif madde iceriyor ise, bu aktif maddeyle ilgili Ek-11A,
Ek-IIIA veya Ek-IVA'nin ilgili bélumlerine gére hazirlanmis eksiksiz dosya ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanlik gerekli bilgilere halihazirda sahip ise, erisim mektubu.

i) (Ek:RG-12/3/2014-28939) Uretim vyerine ait (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) imalattan sorumlu
midir diplomasi ile Uretici firmayla yapacagi is sozlesmesinin ash veya onayl 6rnekleri,

i) (Ek:RG-12/3/2014-28939) Uretim yerine ait isyeri agma ve ¢alisma ruhsatinin onaylh érnegi,

k) (Ek:RG-12/3/2014-28939) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) imalattan sorumlu mudir tarafindan
onaylh Uretim akim semasi,

l) (Ek:RG-12/3/2014-28939) Fason lretim yapiliyor ise fason lretim s6zlesmesinin ash veya onayli 6rnegi,

(2) ilgili Griin tipi icin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)
Liste-1A’da listelenmeyen mevcut aktif maddeleri iceren biyosidal Grinlerin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddenin
birinci fikrasinin (e) ve (f) bentleri hiktumleri uygulanir.

(3) Bir biyosidal triin birden fazla aktif madde veya degerlendirilmis aktif madde iceriyorsa ve bu biyosidal
Urin bu maddeye gore ruhsatlandiriimissa, bu biyosidal Griniin butln aktif maddeleri (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklendikten sonra, ruhsat sahibi 12 nci maddeye
gore yeniden ruhsat basvurusu yapmak zorundadir.

(4) Dusuk riskli bir biyosidal Girtin, birden fazla aktif madde igeriyorsa ve bu biyosidal triin bu maddeye gére
tescil edilmisse, bu biyosidal Grinin batin aktif maddeleri (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-lA’ya
eklendikten sonra, tescil sahibi 13 (incii maddeye gore yeniden tescil basvurusu yapmak zorundadir.

Acil ruhsatlandirma ve tescil

MADDE 15 - (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, baska yollarla kontrol edilemeyen zararli
organizmalardan dolayl dngorilemeyen bir tehlikenin olustugu acil durumlarda kullanilmasi gerekli olan bir biyosidal
Grind, sinirh ve kontrolli kullanimi igin gecgici stireyle ruhsatlandirabilir veya tescil edebilir. Acil durumlarda bir
biyosidal Grlin i¢in 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca ruhsat veya tescil almak isteyenler asagidaki
bilgi ve belgelerle (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga miiracaat eder. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Bakanliga, giincel bilimsel ve teknik gelismeler cercevesinde 10 uncu maddenin besinci fikrasinda belirtilen

sartlar 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 Grindn adi,
¢) Biyosidal Griniin ve aktif madde dreticisinin unvani ve adresi,

d) Biyosidal triinin 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,
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e) Biyosidal Grinln igerdigi maddelerin siniflandirmasi, yoksa kendi gegici siniflandirmasi,

f) Biyosidal trtnin siniflandirma, etiketleme 6nerileri ile gerekgeleri ve (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y&netmelik hiikimleri
uyarinca ambalaj hakkinda gerekli bilgiler,

g) Biyosidal Grtndn Grin tipi ve kullamim alani,

g) Biyosidal Grtintin acil durum igin yeterince etkin olduguna dair gerekli kanit,
h) Profesyonel, profesyonel olmayan, endustriyel gibi kullanici kategorisi,

1) ic mekan, dis mekan, kapal sistem gibi kullanim yeri bilgisi,

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

j) Guvenlik bilgi formu, yoksa glivenlik bilgi formu icin dneriler,

k) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenen degerlendirme lcreti ve gerektiginde analiz
Ucretlerini yatirdigina dair belge.

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

Bir biyosidal Giriiniin ¢cergeve formiilasyon kapsaminda ruhsatlandirimasi veya tescili

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

a) Basvuru sahibinin gergeve 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 Grinln adi,

¢) Biyosidal Urtin ve aktif maddenin Ureticisinin unvani ve adresi,

d) Biyosidal Grriiniin eksiksiz bilesimi,

e) Biyosidal dridnln gerceve formdlasyon icin olusturulmus teknik Ozellikler kapsaminda oldugunu, ayni
kullanim ve kullanici tiir kategorisine girdigini ve ayni 6zellikteki ayni aktif maddeleri igerdigini ve kullanimiyla ilgili
risk diizeyinin etkilenmedigini ve ilke kosullarinda etkinliginin azalmadigini gdsterir nitelikteki bilgilerin tamami,

f) S6z konusu biyosidal Urinin sadece icerigi daha 6nce ruhsatlandirilmis veya tescil edilmis ana Uriinden
farklilik gosterdigini belirtir nitelikteki bilgilerin tamami.

(2) Bir biyosidal Grinin olusturulmus gerceve formilasyon kapsaminda ruhsatlandiriimasinda veya tescilinde
12 nci maddenin birinci fikrasinin (e) ve (f) bentleri hikimleri uygulanir.
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BESINCi BOLUM
Basvurularin Degerlendirilmesi
Degerlendirme siireci

MADDE 17 - (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, biyosidal Griinlerin ve aktif maddeler ile
biyosidal trinlerin icerigindeki diger maddelerin degerlendirmelerini asagidaki usul ve esaslar ¢cercevesinde 19 uncu
maddeye gore yapar. Ancak Urin tipine gore 6zel uzmanlik gerektiren konularda, degerlendirmelere yardimci olmak
ve (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlga gorus bildirmek amaciyla, Universiteler veya diger kurum ve
kuruluslarda gorevli konu ile ilgili personeli gérevlendirebilir.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanligin gorevleri asagida belirtilmistir.
a) Biyosidal drinlere iliskin koordinasyon ve yénetim gorevleri;

1) Basvurularin kabulini yapmak,

2) Basvurularin tiriine goére eksiksizlik kontrolini yapmak,

3) Basvuru dosyasinda mevcut; insan, hayvan ve cevreye olan risklerini, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
maruz kalmayi 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 tniversiteler veya diger kurum ve kuruluslarda gorevli konuile
ilgili calisanlar arasinda koordinasyonu saglamak,

5) Genel degerlendirme raporunu hazirlamak veya hazirlanmasini saglamak,

6) Genel karar belgesini hazirlamak,

7) Konuyla ilgili toplantilar diizenlemek, dizenlenen ulusal ve uluslararasi toplantilara katiimak,
8) Bilgi teknik sistemini olusturmak, bakimini yapmak ve giincellestirmek,

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

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

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

12) Uygun arsiv ve dosyalama sistemi icinde gizli veriler dahil, tim bilgi ve belgeleri korumak,

13) Avrupa Birligi tarafindan yayimlanan biyosidal Grliinler mevzuati ve degerlendirme rehber dokiimanlarini
temin ve tercime ederek ilgili yerlere vermek ve bunlarn bilgilendirmek, vatandaslar ile diger kamu idareleri ve 6zel
sektor birimlerinin kolay erisimine imkan verecek araglarla kamuoyunun istifadesine sunmak,

14) Gerektiginde biyosidal Urinler ile ilgili mevzuat degisiklik taslaklarini hazirlamak,
15) Biyosidal Urinlerle ilgili konularda ilgili bakanliklarla isbirligi yapmak.
b) Biyosidal Grlinlerin insan saghigi Gzerindeki etkileri ve risk degerlendirmesi ile ilgili gérevleri;

1) insan Uizerindeki tehlikeleri ve etkileri degerlendirmek,
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2) insan saghgi Gizerindeki etkileri agisindan siniflandirma, ambalajlama ve etiketleme esaslarini belirlemek,

3) insan lizerindeki (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalma degerlendirmesinde (iniversiteler veya
diger kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak,

4) insan saghg Uzerindeki (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalmayi, toksikoloji ve etkileri
hakkindaki bilgi ve belgelere dayanarak insan icin risk degerlendirmesi yapmak,

5) Cevre yoluyla maruziyetten dogacak riskleri, tiketiciler icin olan riskleri ve ¢alisanlar igin riskleri
degerlendirmek,

6) insanlar icin olan riskler ve etkiler hakkinda degerlendirme raporunu yazmak ve énerilerde bulunmak,
7) Konuyla ilgili dizenlenen ulusal ve uluslararasi toplantilara katilmak,

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

9) insanlar ve gerektiginde hayvanlar {izerindeki riskleri ve etkileri degerlendirmek.

c) Biyosidal Grtnlerin ¢evresel etkileri ve risk degerlendirmesi ile ilgili gorevleri;

1) Cevre Uzerindeki tehlikeleri ve etkileri degerlendirmek,

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

3) Cevresel (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalma degerlendirmesi konularinda tniversiteler
veya diger kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak,

4) Cevresel (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalma, dogadaki davranis ve eko-toksikoloji
hakkindaki bilgi ve belgeye dayanarak gcevre 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 raporunu
yazmak ve Onerilerde bulunmak,

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

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

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

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

¢) Biyosidal Grintn (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalma ve etkinlik degerlendirmesi ile ilgili
gorevleri;

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

2) Ongériilen kullanim sekilleri icin, kimyasal ve biyolojik biyosidal Giriinlerin kullanimindan dogabilecek olan
insan, hayvan ve cevre (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalmasini ve etkinlik degerlendirmeleri yapmak
veya yapilmasini saglamak,
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3) Kimya, insan, hayvan ve cevre (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalmayi 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 igerisinde olmak ve
gerekli koordinasyonu yapmak,

5) Konuyla ilgili dizenlenen ulusal ve uluslararasi toplantilara katilmak,

6) insan, hayvan ve cevre (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalma ve etkinlik degerlendirme
projeleri ve ¢alismalarini tasarlamak ve bunlarla ilgili arastirmalan takip etmek.

On basvurunun degerlendirmesi
MADDE 18 — (Degisik:RG-12/3/2020-31066) (Miilga:RG-30/12/2021-31705)
Basvurunun degerlendiriimesi, numune, ilave bilgi ve eksiksizlik kontrolii

MADDE 19 - (1) Basvuru dosyasinin bu Yonetmelik hikiimlerine gore eksiksiz olup olmadigl kontrol
edilir. Dosyanin eksik olmasi halinde, basvuru sahibine yazili olarak eksiklikleri bildirilir ve eksikligin niteligine gore
makul bir stre verilir. Bu siire 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 (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-1A’da listelenen maddeleri igeren biyosidal Urinlerin, 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b)
bentlerine gore ruhsatlandiriimasi veya tescili icin yapilan basvurular, 10 uncu maddenin birinci ve Ug¢lncl
fikralarinda tanimlanmis kriterler ve Ek-VI’da belirtilen esaslara gore,

b) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendi uyarinca yapilan biyosidal Grin ruhsat basvurularinin
degerlendirilmesi ise, (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A’da yer alan aktif maddelerin kullanimi hangi Grun
tipi icin belirlenmisse bu Urin tipine gore en son bilimsel ve teknolojik bilgilere ve 10 uncu maddenin dérdiinci

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 Urinin 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendine goére ruhsatlandiriimasi veya tescili
maksadiyla yapilan basvurular, 10 uncu maddenin altinci fikrasinda tanimlanmis kriterler ve Ek-VI'da dizenlenmis
esaslara gore

degerlendirilir.

(2) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerine gore ruhsatlandiriilma veya tescil maksadiyla sunulan
dosyalarin degerlendiriilmesinde ayrica, basvuruya tabi Urlin tipi veya tipleri 29 ve 30 uncu maddelere gore
degerlendiriilmemis ise, s6z konusu yeni aktif maddenin veya maddelerin de degerlendirmesini icerir. Basvuru
sahibinin kullanma hakkini haiz oldugu, (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-1A’ya heniiz eklenmemis yeni aktif maddeyle ilgili olarak Avrupa Birligine tye bir Glkenin
degerlendirme raporu ve tavsiyesini ibraz ederse, bu belgeler degerlendirme sirasinda dikkate alinir.

(3) (Degisik:RG-30/12/2021-31705) Basvuru dosyasi Uzerinde yapilan degerlendirme sonucunda, risk
degerlendirme ¢alismasinin birinci fikrada belirtilen sartlara gére tamamlanabilmesi icin numune ve bilgilere ayrica
ihtiyac oldugu tespit edilirse, Bakanlik basvuru sahibinden Urin veya bilesenlerinin numunelerini veya ilave bilgileri
talep edebilir.
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Degerlendirme siireleri

MADDE 20 - (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, 19 uncu maddeye gb6re vyapilan
degerlendirme sonrasi eksiksiz oldugu tespit edilen basvuru dosyalarini, asagida belirtilen sirelerini agsmayacak
sekilde karara baglar.

a) Bir biyosidal Griiniin 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendi uyarinca ruhsatlandiriimasi igin 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 soz
konusu aktif maddenin degerlendirme sireci sona erdikten sonra on iki ay.

b) Duslk riskli bir biyosidal Grinin 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (b) bendi uyarinca tescili igin yapilan
miracaatlarda;

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

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

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

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

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, dosyalar icin gerek gormesi halinde basvuru sahibinden ek
bilgi ve belge talep edebilir. Basvuru sahibine talep edilen bilgi ya da belgenin niteligine gore makul bir sire verir. Ek
bilgi ve belge talebi, birinci fikrada yazili streleri durdurur.

Karar

MADDE 21 - (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik ruhsat veya tescil hakkinda 20 nci maddede
belirtilen siirelerde basvuruyu karara baglar ve bunu yazili olarak basvuru sahibine bildirir.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca biyosidal Griinin piyasaya arzinin uygun goérildigine
dair karar Ek-X'daki belgenin doldurulmasiyla olusturulur.

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, Urinlerin izlenmesi ve siniflandirma, ambalaj, etiketleme
veya glivenlik bilgi formu icin ayrintili bilgilerin belirlenmesi kosullarini karara ekleyebilir.

(4) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik bir biyosidal Griiniin piyasaya arz edilemeyecegine karar
verdigi takdirde, kararini bilimsel gerekgeleriyle yazili olarak basvuru sahibine bildirir.

(5) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik her ruhsat veya tescil i¢in karar alma konusundaki kayitlari
ve her uygulama icin islemlerin bir 6rnegini muhafaza eder. 41 inci maddeye goére gerekli olan ve ruhsatlandirilmis
veya tescil edilmis biyosidal Griintin ve biyosidal Griin icerigindeki aktif maddelerin biyosit envanterinde listelenmesi
icin Ek-VII’de belirtilen bilgiler, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca bu dosyadan elde edilir ve islenir.
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Ruhsat veya tescil sahibinin bilgi sunma yikimliiliga

MADDE 22 - (1) Ruhsat veya tescil belgesi sahibi, talep edilmemis olsa dahi (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) otuz is glinl icerisinde, ruhsat veya tescilin strekliligini etkileyebilecek olan, biyosidal Urin ile ilgili yeni
bilgileri ve asagida belirtilen konularda meydana gelen degisiklikleri (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga
sunmak zorundadir.

a) Aktif maddenin ve biyosidal Urlniin, insan, hayvan ve cevre Uzerindeki etkileri hakkindaki yeni bilgiler,
b) Aktif maddenin Ureticisiyle ilgili degisiklikler,

c) Herbir aktif maddenin bilesimindeki degisiklikler,

¢) Biyosidal trinin bilesimindeki degisiklikler,

d) Direng gelisimi,

e) isim, unvan, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) imalattan sorumlu midiir degisikligi gibi sirkete iliskin
onemli degisiklikler,

f) Ambalajin yapisi gibi diger konular hakkinda bilgiler.
Gozden gegirme

MADDE 23 - (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik bir ruhsati veya tescili her zaman gozden
gecirebilir. Bununla birlikte, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik bir ruhsat veya tescille ilgili olarak;

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

b) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga ruhsat veya tescil ile ilgili sartlarin artik yerine
getirilmedigine dair bilgi veya belge ulasmasi halinde

ruhsat veya tescili gdzden gegirir.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik gbzden gecirme calismasi icin ihtiya¢ duydugu ek bilgi,
belge veya aciklamalari ruhsat veya tescil sahibinden talep eder.

Devretme ve degistirme

MADDE 24 - (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, basvuru sahibinin talebi lzerine ve
degistirme sebeplerini belirtmesi halinde veya giincel bilimsel ve teknolojik gelismelere goére, insan ve gevre sagligini
korumak amaciyla gerekli gorilen hallerde ruhsat ya da tescil lizerinde degisiklik yapabilir.

(2) Yapilacak degisiklik kullanim cesitlerinin artirilmasini iceriyorsa, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanlik (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da yer alan
aktif maddeye iliskin kosullari g6z 6niinde bulundurarak ruhsat veya tescilin kapsamini genisletir.

(3) Yapilacak bir degisiklik (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-IA’da yer alan aktif maddeye iliskin kosullari degistiriyorsa, bu tir degisiklikler ancak aktif maddenin
degerlendiriimesinden sonra 29 ve 30 uncu madde gereklerine uygun olarak ve 6nerilmis degisiklikler gbz onilinde
bulundurularak yapihr.

(4) Degisiklik talepleri 10 uncu maddede belirtilen sartlar sagladigi takdirde yapilr.
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(5) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik tarafindan ruhsath veya tescilli bir Grininin sahipliginde
degisiklik yapilabilir. Bu degisikligin yapilabilmesi icin asagidaki bilgi ve belgeler (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanhga sunulur.

a) Yargl mercilerince sahip degisikligine dair verilmis karar veya noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki
hususlari iceren sdzlesmenin varhgi;

1) Degisiklik islemine konu olan Urlniin ismi, ruhsat ya da tescilin tarihi ve sayisi,
2) Degisiklik ile ruhsat veya tescili devreden ve devralan gercek veya tiizel kisilerin isim ve adresleri.

b) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca onaylanmis, tam ve giincellenmis olan mevcut driin
dosyasinin eksiksiz bir bicimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak,

c) Devralanin tizel kisi olmasi durumunda, kurulus amaclarini, 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, Griinin kisa Grin bilgileri,
kullanma talimati, i¢ ve dis ambalajin birer 6rnegi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde, s6z konusu Grin i¢cin daha
once verilmis olan ruhsat ya da tescil belgesinin asli.

(6) Uriiniin ithal bir Griin olmasi durumunda, yukarida belirtilen bilgi ve belgelere ek olarak, orijin firmanin
s6z konusu Grlinin Turkiye'de kaydi ve satisina iliskin yetkilendirdigi gercek veya tlzel kisiyi degistirdigine dair orijinal
belge ve noter onayli Tirkge terctimesi ile birlikte (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga basvuruda
bulunulur. Orijin firmanin s6z konusu Grindn Turkiye'de ruhsatlandirilmasi ve satisina iliskin yetkilendirdigi gercek
veya tizel kisiyi tek tarafli degistirmesi durumunda, orijin firmanin Urinin Tirkiye'de ruhsatlandiriimasina ve satisina
iliskin verdigi yetkiyi goOsterir, yeni tarihli orijinal belge, noter onayl Tirkce tercimesi ve (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlikca onaylanmis tam ve giincellenmis mevcut Grin dosyasi ile birlikte bu maddedeki tum
gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.

(7) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, eksiksiz bilgi ve belgelerle yapilan degisiklik basvurusunu
altmis glin icinde sonuglandirir.

iptal

MADDE 25 — (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca asagida belirtilen durumlarda ruhsat veya
tescil sahibi bilgilendirildikten ve gerekiyorsa ruhsat veya tescil sahibinin sunacagi bilgiler dikkate alindiktan sonra
ruhsat veya tescil iptal edilir.

a) Biyosidal drin icerisinde bulunan aktif maddelerden birinin artik (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)
Liste-A’da listelenmemesi veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-IA’dan silinmesi ya da s6z konusu aktif madde icin gerceklestirilen degerlendirme sireci kapsaminda bu
aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya
dahil edilmemesi kararinin alinmasi,

b) Biyosidal Griinin ruhsatlandiriimasi veya Griiniin tescili icin aranan sartlarin ortadan kalkmasi,

c) Biyosidal Urinitn (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l ve (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)
Liste-1A’da bulunan aktif madde gerekliliklerini karsilayamadiginin anlasilmasi,

¢) Verilen ruhsat ya da tescilin, basvuru sahibinin sundugu yanhs ya da yaniltici bilgilere dayandiginin
anlasiimasi,
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d) Uluslararasi veya Avrupa Birligi diizeyindeki bir kararin (b) bendine gére ruhsat ya da tescilin iptalini
gerektirmesi,

e) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhgin insan, hayvan veya cevre saghgi Gzerine olumsuz risklerin
olustuguna dair gegerli nedenlerinin bulunmasi.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, ruhsat veya tescil sahibinin gerekgeli talebi Gzerine, bir
ruhsat veya tescili iptal edebilir. Ancak, eldeki stoklarin erimesi, taninan siirenin iptal gerekgeleriyle uyumlu olmasi
ve 39 uncu maddeye istinaden verilmis herhangi bir yasaklama veya sinirlama karari sakh kalmak kaydiyla, riskin
boyutlarini dikkate almak suretiyle mevcut stoklarin belirli bir tarihe kadar kullanimina devam edilmesi maksadiyla
belirli sureler verebilir.

Yenileme

MADDE 26 - (1) Ruhsat veya tescil sahibi gegerlilik siresinin bitiminden 6nce ruhsat veya tescilin yenilenmesi
icin (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga basvuruda bulunabilir.

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

a) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendine dayanilarak verilen ruhsatin gegerlilik 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 giin 6nce,

¢) 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendine dayanilarak yapilan tescilin gecerlilik tarihinin sona
ermesinden kirk bes giin dnce,

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

(3) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendine dayanilarak verilen ruhsat veya yapilan tescilin yenilenmesi,
yalniz Grindn ait oldugu ilgili Grian tipi icin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l veya (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-1A’ya aktif maddelerinin eklenmesi ruhsat veya tescilin gecerlilik stiresinin bitmesinden daha
sonra olursa yapilabilir. Yenilemede, 12 ve 13 lincli maddelere gore biyosidal Grlnin aktif maddelerinin (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya eklenme tarihinden itibaren
en fazla yirmi dort ay siire verilir.

(4) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca yenileme islemi sirasinda mevcut ruhsat veya tescil
gdzden gecirilir. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, biyosidal Grinin 10 uncu maddeye gore
ruhsatlandirilmasi ve tescili i¢in aranan sartlan saglamaya devam edip etmedigi hususunu EK-VI’da belirtilen
kriterlere gore degerlendirebilmek igin, miracaat sahibinden numune veya her tirli ek bilgi ve belge talep edebilir.

(5) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, mevcut bir ruhsat veya tescilin gecerlilik stresini
yenilemeye iliskin nihai karar verilinceye kadar uzatabilir.

(6) 9 uncu maddede belirtilen siireler yenilemeler igin de gegerlidir.
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ALTINCI BOLUM
Aktif Maddelere iliskin Esaslar
Aktif madde listeleri

MADDE 27 — (1) Biyosidal tGrunlerin icinde bulunabilecek ilgili Giriin tipine ait mevcut aktif maddeler (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A’da listelenmistir.

(2) Biyosidal Urtinlerin iceriginde kullanilmalari bakimindan 29 uncu maddede belirtilen kriterleri saglayan,
degerlendirilmis aktif maddeler (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1’de listelenmistir.

(3) Dusk riskli biyosidal trinlerin iceriginde kullanilmalan bakimindan 29 uncu maddede belirtilen kriterleri
saglayan, degerlendirilmis aktif maddeler (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da listelenmistir.

(4) Temel maddeler bakimindan 29 uncu maddede belirtilen kriterleri saglayan, degerlendirilmis aktif
maddeler (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1B’de listelenmistir.

(5) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A, (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l, (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA ve (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-IB’nin igerigini, 29 uncu maddede belirtilen kriterlere goére degistirebilir ve bunlara aktif maddeler
ekleyebilir veya cikartabilir. (Ek climle:RG-12/3/2014-28939) S6z konusu degisiklikler (Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Bakanligin internet sitesinde yayimlanir.

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 Tlirkiye’de bulunan gercek veya tizel
kisiler ya da bunlarin temsilcilerince, bir biyosidal (irlin igeriginde kullanilmak (zere yeni bir aktif maddeyi ilk kez
piyasaya arz etmek maksadiyla yapilan miracaatta, s6z konusu aktif madde hakkindaki bilgi ve belgeler ile soz
konusu aktif maddeyiiceren en az bir biyosidal iriin (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga sunulur. Bu bilgi
ve belgeler 30 uncu maddede dizenlenen kriterleri saglamak Uzere uygun sekilde ve eksiksiz hazirlanir ve
beraberinde s6z konusu aktif maddenin biyosidal Urinler igerisinde kullanilmasinin amaglandigini belirten bir
beyanname de bulunur.

b) Yeni aktif maddeler ancak, 33 (incii maddeye goére siniflandiriimalari, 34 Gncli maddenin birinci fikrasina
gdre ambalajlanmalari ve tehlikeli 6zellikleri bakimindan (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve
Kanisimlarin _Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y&netmelik hikimlerine gore
etiketlenmeleri durumunda biyosidal Grlinlerde kullanilmak (izere piyasaya sirdlebilirler.

c) Givenlik bilgi formlari 37 nci maddeye gore basvuru sahibi tarafindan (Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Bakanliga sunulur.

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

Aktif maddelerin degerlendirilmesi

MADDE 29 - (1) igeriginde 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, (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca 6ncelikle s6z konusu aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)
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Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklenebilmesi icin aranan sartlar haiz olup olmadigina
karar verilir.

(2) Bir aktif madde, biyosidal trinler ile disik riskli biyosidal trlinler bakimindan ayni aktif maddeyi ihtiva
eden Urinlerin kullanimindan kaynaklanan kiimilatif etkiler dikkate alindiginda ve glincel bilimsel ve teknik bilgiler
cercevesinde 10 uncu maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlarn saglyorsa, 10 yili asmayacak sireyle (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya eklenir.

(3) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Bir aktif madde;

a) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y&netmelik
uyarinca,

1) Patlayici/kolay alevlenir,

2) Organik peroksit,

3) Akut toksik kategori 1, 2 veya 3,

4) Asindirici kategori 1A, 1B veya 1C,

5) Solunum hassaslastirici,

6) Cilt hassaslastirici,

7) Esey hiicre mutajenitesi kategori 1 veya 2,

8) Kanserojen kategori 1 veya 2,

9) Ureme sistemi toksisitesi kategori 1, 2 veya anne siitiine veya anne siitii ile gecen etkiler,
10) Tek veya tekrarli dozda belirli hedef organa toksik,

11) Sucul akut kategori 1,

olarak siniflandiriliyorsa;

b) Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik uyarinca,
1) Kalici, biyobirikimli ve toksik olma kriterlerinden ikisini karsiliyor veya,

2) Endokrin bozucu o6zelliklere,

sahipse;

c) Kabul edilebilir glinliik alim miktari, akut referans dozu veya kabul edilebilir uygulayici maruz kalma duzeyi,
uygun gorilen sekilde, ayni Girtin tipi ve kullanim senaryosu icin onayli aktif maddelerin ¢ogunlugununkinden anlamli
Olglide daha dusiikse;

¢) Cok siki risk yonetim onlemleri olsa dahi yeralti sular igin ylksek risk potansiyeli gibi kullanim sekli ve
kullanim miktar ile birlikte endiseye neden olabilecek, kritik etkilerin dogast ile iliskili endise sebepleri varsa;

d) Onemli oranda aktif olmayan izomerler ve safsizliklar iceriyorsa;
e) Norotoksik veya immiinotoksik 6zelliklere sahipse;

Liste-IA’ya dahil edilemez.
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(4) Herhangi bir aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya dahil edilmesi durumunda,
gerekli hallerde bu aktif maddenin biyosidal Uriin icerisinde kullanilabilecegi konsantrasyon araliklar belirtilir.

(5) Bir aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-|1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)
Liste-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 igerigi,

3) icinde kullanilabilecegi riinin tird,

4) Kullaniminin sekli ve alani,

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

6) Bu Yonetmelik gergevesinde hazir bulunan bilginin degerlendiriimesinden ortaya ¢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 kalinti limiti
(MRL),

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

(6) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA'ya
eklenebilecek bir aktif madde, kendileriyle ilgili veriler bakimindan 12 nci ve 13 {incii maddelere gére sunulmus olan
ve Ek-V’te listelenen Urin tipleriyle sinirlidir.

(7) Bir aktif madde hakkinda 30 uncu maddenin Ggiinci fikrasina gore yapilan degerlendirme sonucunda
normal kosullar ¢cercevesinde kullaniimakta oldugu ya da kullanilacagi ruhsatli veya tescilli biyosidal Griinlerde insan
saghgi, hayvan saghigi veya cevre icin risk teskil ediyorsa (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-lveya (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklenmez ve var olanlar ise eklerden ¢ikarilr.

Aktif maddenin degerlendirilmesi ve (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l, (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-IA veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1B’ye dahil edilmesi

MADDE 30 - (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b)
bendine gore yapilan bir basvuruya konu biyosidal Grinin yeni bir aktif madde icermesi halinde s6z konusu aktif
maddeyi (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklenmesi
bakimindan degerlendirir.

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

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik dosyanin, Ek-IVA ve Ek-IVB’nin ya da Ek-1IA ve Ek-1IB’nin
gereklerine, ilgili durumlarda Ek-11lA ve Ek-IIIB’nin gereklerine uygun olup olmadigini belirler. (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlik, dosyanin eksiksiz oldugunun belirlenmesini takip eden 12 ay iginde dosyanin
degerlendirmesini yaparak aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-1A’ya eklenip eklenmemesine karar verir.
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(4) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, degerlendirmenin tamamlanabilmesi icin daha fazla bilgi
ve belgeye ihtiya¢ duyulmasi halinde, basvuru sahibinden bu bilgi ve belgeleri talep eder. On iki aylik degerlendirme
suresi (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanligin talebini gonderdigi tarihten basvuru sahibinin bilgi ve belgeyi
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga ulastirdigi tarihe kadar durur.

YEDINCi BOLUM
Arastirma ve Gelistirme

Bilimsel amagh veya liretim siirecinde arastirma-gelistirme

MADDE 31 - (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A,
(Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I, ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’da listelenmemis ve
halihazirda ruhsat verilmemis veya tescil edilmemis olan biyosidal Urlinlerin veya sadece biyosidal Uriin icinde
kullanilmasi amagclanan aktif maddelerin, bilimsel amagla veya iretim silirecindeki arastirma ve gelistirme ¢alismalari
icin kullanilmasina izin verebilir.

(2) Ruhsatli veya tescilli olmayan bir biyosidal Griniin veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A,
(Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l1A’da listelenmemis
olan ve biyosidal driinlerde kullanilmasi amaclanan bir aktif maddenin piyasaya arzini da icerecek olan arastirma ve
gelistirme amacl test ya da deneylere ancak asagidaki kosullarda izin verilir.

a) Bilimsel arastirma ve gelistirmede sorumlu kisi tarafindan asagidaki kayitlar tutulur ve talep edildigi
takdirde (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanligin ve gdzetim kuruluslarinin erisimine acik hale getirilir.

1) Biyosidal Urlnlerin ya da aktif maddelerin 6zellikleri ve mensei Ulkeleri,

2) Etiket detaylari,

3) Tedarik edilen miktar,

4) Biyosidal Urtnleri 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 (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga sunulmasi zorunludur.

c) Ruhsath ve tescilli olmayan biyosidal Grlinler ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A, (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l, (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA ya da (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-IB’de listelenmemis olan ve sadece biyosidal trilinler icerisinde kullaniimasi éngoriilen aktif
maddeler, arastirma gelistirme faaliyetleri amaciyla ithal edilebilirler. ithalata iliskin gerekli islemler, ikinci fikranin (a)
ve (b) bentlerinde yer alan 6nlemlerin alinmasini takiben sorumlu kisi tarafindan yapilir.

Arastirma-gelistirme icin degerlendirme

MADDE 32 - (1) Biyosidal drinler ya da aktif maddeler 31 inci maddeye goére arastirma gelistirme
kapsaminda piyasaya sirilmisse ve bunun sonucunda, bu maddeler ¢evreye salinacak ya da salinimi ihtimali varsa,
bu aktif maddelerin piyasaya surtlmelerinden 6nce (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliktan ruhsat veya
tescil alinmasi zorunludur.
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a) Arastirma ve gelistirme amaciyla cevreye salimi da iceren basvurularda 31 inci maddenin ikinci fikrasinda
belirtilen kayitlara ek olarak asagidaki belgelerin de (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga sunulmasi

zorunludur.

1) Cevreye salinim ile ilgili olasi risklerin degerlendirilebilmesi icin mevcut veriler ve (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanhgin gerekli gordugu ek bilgi ve belgeler,

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

b) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, dnerilen testlerin insanlar, hayvanlar ve cevre (zerinde
olumsuz etkilerinin bulunmasi durumunda izin vermez veya bu tiir sonuglar 6nlemek amaciyla asagida belirtilen
hususlardaki sinirlamalari tespit ederek izin verir.

1) Deney ya da testlerin siresi,
2) Kullanilacak azami miktarlar,

3) Maddelerin kullanilacagi alanin sinirlari.

SEKiziNCi BOLUM
Biyosidal Uriinlerin Siniflandirnimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi

Siniflandirma

MADDE 33 - (1) Biyosidal drinler, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelikte yer alan kimyasallar bakimindan genel
siniflandirma kurallarina gore siniflandirilir.

(2) Ek-11B, Ek-111B ya da Ek-1VB’ye gore test verileri mevcut olan biyosidal Grlnler 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 Grlinler, calisma ortamlarinda 10/6/2004 tarihli ve 25488 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gére
risk grubu tablolarina dayanarak siniflandirilir.

Ambalajlama

MADDE 34 - (1) Biyosidal Urinler ve biyosidal trinlerde kullaniimasi amaglanan aktif maddeler, (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmelik hiikimlerine uygun olarak ambalajlanir.

(2) S6z konusu Yonetmelikte (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maddelere ve karisimlara yapilan
atiflardan, bu Yonetmelik kapsaminda bulunan bitiin biyosidal Grlinler ve biyosidal tGrlinlerde kullanilmasi amaglanan

aktif maddeler ve biyosidal Urlin icinde bulunan diger maddeler anlasilir.

(3) Yiyecek, icecek veya yem maddeleriyle karistirilabilecek biyosidal Grtnler, yanlishga mahal vermemek
lizere 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 trin tip, buylUklik ve dis gorinis bakimindan ¢ocuklarda merak
uyandiracak sekilde ambalajlanamaz.
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Dogal niteliklerden uzaklastirma

MADDE 35 - (1) Tuketicilerin korunmasi amaciyla, halka sunulacak olan ve yiyecek, icecek veya yem
maddeleriyle karistirilabilecek biyosidal Griinlerin yenilmesini ve icilmesini 6nleyecek bilesenler icermesi ve buna
yonelik tedbirlerin alinmasi zorunludur. Biyosidal {riinin dogal niteliklerinden uzaklastirilmasindan, 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 (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca onaylanmasi
zorunludur. Biyosidal Girliniin etiketlenmesinde basvuru sahibi ve onunla birlikte ruhsat veya tescil sahibi sorumludur.

(2) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Biyosidal triinin etiketlemesinde dncelikle, Maddelerin ve Karisimlarin
Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yénetmeligin Etiket Uygulamalari ve Zararlilik iletisimi
baslikli dordinci bolimi hikimleri uygulanir.

(3) Biyosidal urinin kullanim amaci ve nitelikleriyle ilgili olarak (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)
tiiketicinin aldatilmasina sebep olacak ve boylelikle Griine iliskin abartili bir izlenim yaratacak sekilde; yanlis, yaniltici
ya da eksik bilgi verilmesi ve Uriiniin gergek niteliklerinin saklanmasi yasaktir. Ayrica biyosidal Urliniin etiketinde
‘dastik riskli biyosidal trln’, ‘toksik degildir’, ‘zararsizdir’ gibi ifadelerin bulunmasi yasaktir.

(4) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Biyosidal Grinler icin ikinci fikraya gore etiketlenmeye ek olarak
asagida yer alan hususlar agik ve silinmeyecek sekilde Tirkce olarak etiket lzerinde belirtilir.

a) Biyosidal Urlnlin ticari adi ve Grlind tanitici her tarll 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 (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) karisimin tipi,

e) Ahsap koruma, dezenfeksiyon, ylizey biyositi, ¢lirime 6nleyici gibi biyosidal Grlinlin ruhsat veya tescil igin
kullanim amaci,

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

g) Olasi istenmeyen dogrudan ya da dolayli yan etkileri,
g) ilkyardim talimatlari,

h) Biyosidal Grlinlin yaninda bir brosir veriliyorsa “kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini okuyunuz”
ibaresi,

1) Biyosidal Urinin glvenli bertarafi ve ambalajlanmasina, bunun yani sira ambalajin tekrar kullaniminin
onlenmesiyle ilgili talimatlar,

i) Urliniin sarj numarasi veya parti adi veya tanimi,

j) Normal saklama veya depolama kosullarinda gecerli olan son kullanma tarihi,
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k) Biyosidal Griintn kullaniminda etkili olmasi icin gereken siire, tekrar uygulanmasi icin gereken bekleme
sliresi,

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

1) Uygulama yapilan alanin arindirma yollari ve havalandiriimasi igin gereken sire,
2) Ekipmanin temizlenmesine iliskin ayrintil bilgiler,

3) Kullanim, depolama ve tasima veya nakliye sirasinda uygulanacak onleyici tedbirler agisindan kisisel
korunma ekipmanlari ve elbiseleri, yangindan korunma onlemleri, mobilyalarin kaplanmasi, gida ve yem
maddelerinin kaldirilmasi ve hayvanlarin triine maruz kalmasinin 6nlenmesine yonelik talimatlarin etiket Gzerinde
bulunmasi zorunludur.

(5) Kullanilan Grin ve kullanim amacina gore uriin etiketlerinde asagidaki hususlar belirtilir.
a) Biyosidal trini kullanmasi (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) uygun olan kullanici kategorileri,

b) Hedef disi organizmalarin korunmasi ve sularin kirlenmesinin dnlenmesiyle ilgili bilgiler basta olmak Gzere,
cevrede olusmasi muhtemel tehlikeler hakkinda bilgi,

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

¢) Ruhsat veya tescilde belirtilen biitiin ek bilgiler.

(6) Dordincu fikranin (a), (b), (c), (¢), (e) ve (h) bentlerindeki ve besinci fikranin (a) bendinde bulunan
detaylarin etikette bulunmasi zorunludur. Dérdiinci fikranin (d), (f), (g), (&), (1), (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.

(7) (Ek:RG-12/3/2014-28939) insan hijyeni ve kisisel kullanima ydnelik biyosidal iiriin etiketinde Ek-XII’de yer
alan uyarici ifadelerden hangilerinin bulunmasi gerektigine dosya incelemesi asamasinda trlinin kullanim sekli ve
siniflandirmasi dikkate alinarak karar verilir. Ayrica, glivenlik bilgi formunda yer alan uyarici ifadelerin de etiket
Uzerinde bulunmasi zorunludur.

(8) (Ek:RG-30/12/2021-31705) Altinci fikra hikimleri sakh kalmak kaydiyla Bakanlikga onaylanan etiket
ornegindeki tum bilgilerin mamul Uriin Gzerindeki etikette bulunmasi zorunludur. Bakanlikga onaylanan etiket
orneginde bu Yonetmelik kapsamina girmeyen iddia ve ifadelere yer verilemez. Bakanlikga onaylanan etiket 6rnegi
iceriginde yer almayan, imalatcl ve/veya ithalatgl tarafindan biyosidal Griin lzerinde bulunmasi istenen sair bilgi,
slogan ve benzeri ifadeler etiket bilgileri disinda baska bir yerde yer almak kaydiyla biyosidal Griin Gzerinde
bulundurulabilir. Bunlara iliskin is ve islemler ilgili mevzuatinca degerlendirilir.

(9) (Ek:RG-30/12/2021-31705) Bakanlikca verilen ruhsat ve onaylanan etiketin, Bakanhk ilgili internet
sayfasina erisilerek izlenebilirliginin saglanmasi amaciyla biyosidal riin etiketi izerine karekod konulur.

Giivenlik bilgi formu

MADDE 37 - (1) Guivenlik bilgi formlarinin hazirlanmasinda;

a) Biyosidal Grlinler veya biyosidal Grlnlerin icerisinde kullanilacak aktif maddeler igin guvenlik bilgi
formlarinin, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Kimyasallarin Kaydi, Degerlendiriimesi, izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Yonetmelik hikimlerine uygun olarak hazirlanmasi ve gerektiginde hazir bulundurulmasi zorunludur. Bir
biyosidal Grilin icin glvenlik bilgi formunun hazirlanmasindan basvuru sahibi ve onunla birlikte ruhsat ya da tescil
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sahibi, givenlik bilgi formunun Grinin yaninda (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) bulundurulmasindan ise
biyosidal trini ya da biyosidal trtinlerde kullanilacak aktif maddeyi piyasaya siiren kisiler sorumludur.

b) Tehlikeli Maddeler ve Mistahzarlara iliskin Guvenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi ve Dagitiimasi
Hakkinda Yonetmelikte yer alan gilivenlik bilgi formuna iliskin blUtin hikidmler biyosidal Griinler ve biyosidal
Urtnlerde kullanilacak aktif maddeler igin de gegerlidir.

(2) (Ek:RG-12/3/2020-31066) Giivenlik bilgi formlarinin mevzuata uygunlugu Bakanlikca kontrol edilir.
Reklam

MADDE 38 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda bulunan trtnlerin reklami (Ek ibare:RG-12/3/2014-28939) ve
tanitimi ancak ruhsat veya tescil aldiktan sonra asagidaki kosullara uygun olarak yapilabilir. Bir biyosidal Griiniin
tanitilmasi amaciyla onayl etiketindeki (Degisik ibare:RG-21/12/2011-28149) bilgilere ters diisecek sekilde yanls
yorum ve uygulamalara sebep olabilecek s6zIi, yazili ve gorsel yayinlar yapilamaz.

a) Biyosidal Grtnlerin reklamlari, bu Grinlerin insana ve gevreye karsi riskleri konusunda yanilgiya neden
olabilecek sekilde yapilamaz. Satisi tesvik amaciyla reklamda “distk riskli biyosidal Grin”, “toksik degildir”,
“zararsizdir” gibi ifadelerin kullanilmasi yasaktir.

b) Bltln biyosidal Grin reklamlarinda asagidaki ibarelerin net bir bicimde verilmesi ve reklamin bitini
icerisinde acikga fark edilir olmasi zorunludur.

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

2) “Kullanmadan &nce her zaman (riin etiketini ve kullanim talimatlarini okuyunuz”.
Giivenlik 6nlemleri, yasaklamalar ve kisitlamalar

MADDE 39 - (1) Biyosidal drunlerin kisitlanmasinda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Kimyasallarin
Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmeligin ilgili hiikiimleri uygulanir.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, insan, hayvan ve ¢evre acisindan risk tasimasi durumunda,
bu biyosidal trind, aktif maddelerini ya da diger bilesenlerini yasaklar veya kullanimlarini kisitlar. (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlik gerektiginde biyosidal Urlnlerin piyasaya strilmesi ve kullanimina iliskin kisitlamalar ve
yasaklamalarla ilgili kilavuz, yonerge, talimat ve teblig yayimlayabilir.

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, asagida belirtilen hususlara istinaden ruhsat veya tescili
askiya alir ve askiya alinan Griinln Uretimini, ithalatini ve piyasaya arzini durdurur. Dagitimda ve satista olan Grlinler
hakkindaki karar, askiya alinma gerekcesi dikkate alinarak (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca verilir.

a) Normal kullanim sartlarinda zararl etkilerinin ortaya ¢ikmasi,
b) Uriiniin etkinliginin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,
c) Ruhsat veya tescile esas olan formilasyondan farkh bir formilasyon ile Gretilmesi,

¢) Ruhsat veya tescile esas formil, doz, ambalaj ve etiket bilgilerinde (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanhgin onayi disinda degisiklik yapilmasi,

d) Ruhsat veya tescil sahibi tarafindan Uretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate alinmamasi ve Uriniin genel kabul géren bilimsel yéntemlerle Gretilmesini ve kontrol edilmesini
saglamak amaciyla gerekli her tirli degisikligin yapilmamasi ve bu degisikligin (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanligin onayina sunulmamasi,
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e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen Grinler icin yapilan uyarinin dikkate
alinmamasi ve hatali Giretime devam edilmesi,

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

g) Ruhsat veya tescil sahibi tarafindan, drtnle ilgili olarak (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik
talimatlarina ve uyarilarina cevap verilmemesi,

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

h) (Degisik:RG-30/12/2021-31705) Ruhsat ya da tescil verilmis bir Grinin iki yil piyasaya sunulmamasi,

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

(4) (Ek:RG-12/3/2014-28939) izinli bir biyosidal iiriin ya da aktif maddenin ihracati icin (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlikca ruhsat sahibinin basvurusu dogrultusunda Tiirkce veya ingilizce serbest satis sertifikasi
dizenlenir.

DOKUZUNCU BOLUM
Biyosit Envanteri ve Bildirim
Biyosit envanteri

MADDE 40 - (1) Biyosit envanteri asagidaki hikimlere uygun sekilde (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanlik tarafindan olusturulur ve siirekli olarak glincellenir.

a) Bu Yonetmeligin yurirlige girdigi tarihten itibaren piyasaya arzina izin verilen biyosidal Griinlerin listesi
olusturulur.

b) Bu Yonetmeligin yirirlige girdigi tarihten sonra Tirkiye’de piyasaya siridlmus biyosidal Griinlerin
iceriginde bulunan aktif maddelerin listesi olusturulur.

c) Bu Yonetmeligin yirirlige girdigi tarihten sonra 4 (ncli maddenin birinci fikrasinin (h) bendinde
tanimlanan mevcut aktif maddeleri ihtiva eden ruhsatlandirilmis biyosidal Grlinler icinde (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-A’da kullanilmasina izin verilen aktif maddelerin listesi olusturulur.

¢) Biyosidal Urlnler igin degerlendirilmis aktif maddeler (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1, dusik
riskli biyosidal Urinler icin degerlendirilmis aktif maddeler (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA ve
degerlendirilmis temel maddeler (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IB olmak lizere, 4 Ginct maddenin birinci
fikrasinin (d) bendinde tanimlanan degerlendirilmis maddeler listeleri olusturulur.

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

(3) Biyosit envanteri (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhgin internet sitesinde yayimlanir ve (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliktan temin edilebilir.
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Envantere bildirim

MADDE 41 - (1) Biyosit envanterinde mevcut bulunan biyosidal Grinlerinde diizeltme veya giincelleme
yapmak isteyen Ureticiler, ithalatgilar ya da dagiticilar, belirli bir biyosidal Grine iliskin bilgiler Gizerindeki degisiklikleri
gecici 8 inci maddede belirtilen bildirim formunu doldurarak yapar. S6z konusu bilgilerin biyosit envanterinde tanimli
biyosidal Griin bakimindan kabul edilebilir degisiklikler olarak islem gérmesi ya da degisiklikler 6 nemli nitelikte ise,
s6z konusu biyosidal Urinid biyosit envanterine yeni bir kayit olarak eklemek maksadiyla islem gormesi gere ktigi
hususuna (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik karar verir.

(2) Asagidaki hallerde bildirim (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca kabul edilmez.

a) Bildirimi yapilan biyosidal triinde bulunan aktif maddelerin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A,
(Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA listelerinin higbirinde
yer almamasi,

b) Yasaklanmis veya kisitlanmis madde icermesi nedeniyle biyosidal Grinin (Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Y&énetmelik hiikiimlerine uygun
olmamasi,

c) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Ozel kullanim icin hazirlanmis olan biyosidal Giriiniin icinde agirlik olarak %
0,1 ve lzerinde Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik
uyarinca;

1) Akut agiz yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut cilt yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut
solunum yolu toksisitesi (gaz ve toz/sis) kategori 1 veya 2 veya 3, akut solunum yolu toksisitesi (buhar) kategori 1
veya 2, belirli hedef organ toksisitesi tek ya da tekrarli maruz kalma kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B,
mutajen kategori 1A veya 1B, treme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak siniflandiriimis,

2) Kahci biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalici ok biyobirikimli maddeler iceren ya da Ureten,
3) Endokrin bozucu 6zellikleri olan,

4) Gelisimsel nérotoksik veya immunotoksik etkileri olan,

maddelerin bulunmasi.

Biyosidal iiriiniin envanterden geri ¢ekilmesi

MADDE 42 - (1) Biyosit envanterinde bulunan bir biyosidal Grinln Ureticisi, ithalatgisi ya da dagiticisi Grindn
pazarlanmasini durdurmak istedigi takdirde Urinin piyasada bulunacagl son tarihi igerecek bigcimde (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanligi bilgilendirir. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik basvuru sahibi
tarafindan bildirilen tarihten itibaren on iki ay icerisinde biyosidal Grini biyosit envanterinde piyasadan cekilmis
olarak gosterir ve mevcut stoklarin pazarlanmasi ve kullanilmasi amaciyla on iki aya kadar siire verir.

ONUNCU BOLUM
Bilgi Ahsverisi, Onceki Basvuru Sahiplerinin Verilerinin Kullanimi,
Verinin Korunmasi igin Siireler ve Gizlilik Konulari ile ilgili Hiikiimler
Onceki basvuru sahiplerinin verilerinin kullanimi
MADDE 43 -(1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik;

a) Yeni basvuru sahibinin 6nceki basvuru sahibine ait erisim mektubu sunmasi durumunda,
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b) Verinin korunmasi icin 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 sireler gecerlidir.

a) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A’da bulunmayan aktif maddelerin (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-l veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklenmelerini takiben on yil,

b) ilk defa sunulan veri icin, aktif madde (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-1A’ya eklenmisse ya da bu listelerdeki aktif maddeye yeni bir Grin tipi eklendiyse, aktif
maddenin eklere girisinden ya da yeni bir Griin tipinin eklenmesinden itibaren ek olarak sunulan veri icin on vil,

c) Bir aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)
Liste-1A’ya eklenme sartlarinin degismesi veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-IA’da muhafaza edilmesi icin ek veri sunulmasi gerektigi durumlarda, sunulan ek verinin
korunma siiresi bes yil,

¢) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da
listelenmemis olan bir aktif madde iceren bir biyosidal Griin ruhsat ya da tescil tarihinden itibaren onyil,

d) Aktif maddesi (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A’da listelenmis olan ancak, degerlendirme
sonrasi (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-lA’'ya
eklenmesini takiben yeni bir biyosidal triin tipi icin basvuru amaciyla ek veri sunulmasi durumunda verinin korunma
siresi onvyil,

e) Biyosidal Urlin ruhsati ya da tescilinde bulunan kosullarin degismesi veya aktif maddenin (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da tutulmasi amaciyla sunulan
ek veri igin verinin korunma stiresi bes yil.

Omurgalilar lizerinde test yapilmasinin 6nlenmesi amaciyla 6nceki basvurularin dosyalanmasi zorunlulugu,
verinin kullanimi ve tazmini

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

a) Bir biyosidal Grtin igin ikinci defa ruhsat ya da tescil basvurusu yapmak isteyen ve bu basvuru icin omurgali
hayvanlar izerinde test yapmayi planlayan butin kisiler yazili olarak (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga
bu testlerin verilerinin mevcut olup olmadigini sorar.

b) Basvuru sahibinin ruhsatlandirmak ya da tescil ettirmek istedigi biyosidal trinin daha 6 nce ruhsat ya da
tescil almis bir biyosidal Grine ait aktif maddenin saflik derecesini ve safsizlik durumlarini iceren biyosidal Griiniin
muhtevasi acgisindan benzer olup olmadig! (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenir.

c) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik (b) bendinde listelenen bilgilerin sunumunu yeterli bulmasi
ve halihazirda omurgali hayvanlar Gzerinde yapilan deneylere iliskin, deney verilerini elinde bulundurmasi halinde
basvuru sahibini ruhsat veya tescil icin basvuru amaciyla omurgalilar tzerinde daha fazla test yapilmasina gerek
bulunmadigi konusunda bilgilendirir.

¢) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, daha onceki ruhsat ve tescillerden omurgali testlerine
iliskin verileri elinde bulundurmasi ve bu verilerin korunma siiresinin dolmamis olmasi durumunda asagidaki
hiakamleri uygular.

1) Yeni basvuru sahibine dnceki ruhsat ya da tescil sahiplerinin isim ve adreslerini bildirir.
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2) Onceki ruhsat ya da tescil sahiplerine yeni basvuru sahibinin isim ve adresini bildirir.

3) Omurgalilar Gzerinde yapilan testlerin yinelenmemesi icin 6nceki ruhsat ya da tescil sahipleri ve yeni
basvuru sahibi arasinda veri paylasimini saglamak amaciyla anlagsmaya varilmasini saglar.

4) iki tarafi ishirligi yapmaya tesvik eder.

5) iki taraf arasinda anlasmaya varilmamasi halinde, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, &nceki
ruhsat ya da tescil sahipleri ve yeni basvuru sahibini omurgalilara iliskin daha 6nceden yapilmig 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 higbir itirazin gelmemesi durumunda (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik verileri kullanir. Verilerin daha sonraki bir tarihte kullanilmasina dair bir itirazda
bulunulmasi durumunda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik hangi verileri istedigini yeni basvuru sahibine
bildirir.

7) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, yeni basvuru sahibinin istegi Gzerine kullanilan verinin

Ozetlerini hazirlar. Bu durum 46 nci maddeye gore belirlenen gizli verilere iliskin hikkimleri etkilemez.

8) Onceki ruhsat veya tescil sahipleri 46 nci maddeye gdre 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, (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlik, basvuru sahiplerinin birinin talebi lzerine, test sonuglarinin elde edilmesi icin yapilan
harcamalar, verinin korunmasi icin kalan siire, hak sahibi olan basvuru sahiplerinin sayisini dikkate alarak bedele
karar verir.

10) Onceki ruhsat ya da tescil sahipleri, yeni basvuru sahibinin bedeli édemesine kadar (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanliktan biyosidal Grtiniin piyasaya surimini yasaklamasini talep edebilirler.

Gizlilik

MADDE 46 — (1) Endistriyel ya da ticari sir olarak gorilen ve gizli veri olarak islem gérmesi talep edilen
veriler basvuru sahibi tarafindan belirlenir. Bu belirleme kapsamh olarak gerekcelendirilir. (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) 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) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga sunulan bilgi ve belgelerden;
a) Ruhsat veya tescil verildikten sonra asagidaki veriler gizli sayilmaz.

1) Basvuru sahibinin adi ve adresi,

2) Biyosidal Griin Ureticisinin adi ve adresi,

3) Aktif madde Ureticisinin adi ve adresi,

4) Biyosidal Urtindeki aktif madde veya maddelerin adlari ve igerikleri ile biyosidal Grtinin adi,

5) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Kansimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Y6 netmelik kapsaminda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) zararli olarak kabul edilen ve
Grinln siniflandirnlmasina katkida bulunan diger maddelerin adlari,
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6) Aktif madde ve biyosidal Uriinle ilgili fiziksel ve kimyasal veriler,
7) Aktif madde veya biyosidal Grtind zararsiz kilacak tim yontemler,

8) Maddelerin veya Urlnin insanlar, hayvanlar ve gevre Uzerindeki etkinliklerini, etkilerini ve uygun oldugu
hallerde, direng gdsterme kabiliyetini saptamak i¢in 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 yéntemler ve énlemler,

10) Guvenlik bilgi formlari,

11) 12 ila 16 nci maddelerde belirtilen analiz yontemleri,

12) Uriiniin ve ambalajinin bertaraf yéntemleri,

13) Uriiniin dokiilmesi ve sizintisi durumunda izlenecek yéntemler ve alinmasi gereken énlemler,
14) insanlarin yaralanmalari halinde yapilmasi gereken ilk yardim ve tibbi tavsiyeler.

b) Biyosidal tGriin veya aktif maddenin basvuru sahibinin veya Ureticisinin veya ithalatgisinin 6nceden gizli
olan bilgileri agiklamaya karar vermesi durumunda, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik bilgilendirilir.

Zehir kontrolii

MADDE 48 - (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik dizenli olarak biyosidal Grtnlerle ilgili,
piyasada mevcut olmasi nedeniyle envantere bildirim yapilmasi, Grindn ruhsatlandiriimasi veya tescil edilmesi
sonucu elde edilen bilgilerden (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik kapsaminda Uriinden dogabilecek zehirlenme belirtileri, zehirlenmede uygulanacak
tedavi ve antidot bilgileri gibi biyosidal Grlinlerin kimyasal bilesimini ve biyosit envanterinden gelen bilgiyi ve ruhsatl
ya da tescilli olan biyosidal Urtinleri Ulusal Zehir Danisma Merkezine bildirir.

(2) Bu bilgiler, Ulusal Zehir Danisma Merkezi tarafindan ancak koruyucu ve iyilestirici 6nlemlerin
olusturulmasinda, 6zellikle acil durumlarda tibbi gerekleri saglamak igin kullanilir. Biyosidal Griinlere iliskin olarak s6z
konusu Merkezde bulunan bilgiler baska amaclarla kullanilamaz.

ONBIRINCi BOLUM
Uygunluk Kontrolii, Denetim ve Harglar
Denetim

MADDE 49 - (1) Piyasaya arz edilmis olan biyosidal Grinlerin, aktif maddelerin, temel maddelerin ya da
biyosidal Grtinlerin diger bilesenlerinin ve bunlarin liretim, depolama ve satis yerleri, Umumi Hifzissihha Kanununun
2 nci maddesine gore (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik veya valilik tarafindan bu Yonetmeligin
hiktmleri ile uygunlugunun saglanmasi amaciyla denetlenir.

a) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, sorumlu oldugu Uriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini,
re’sen veya sikdyet Uzerine, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) veya
mudurliklerindeki denetim gorevlileri araciligiyla yuritir, piyasa gézetimi ve denetimi sonucunda gerekli dnlemleri
alr.
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b) Denetim gorevlilerinin yaptiklari denetimler sonucunda ortaya c¢ikan Grine iliskin uygunsuzluklar, bir
kazanin nedenleri arastirilirken ortaya c¢ikan bilgiler, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik denetim
gorevlilerinin gorevini yiritirken saptadigl uygunsuzluklar, tiketici, kullanici, rakip Ureticiler, dagiticilar, uygunluk
degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluslar, diger kamu kuruluslari ve sivil toplum orgdtleri tarafindan
Urintn teknik diizenlemeye uygunsuzlugu ve givensizligi konusunda yapilan ihbarlar, sikayetler ve bu ¢ercevede
elde edilen bilgiler piyasa gézetimi ve denetimi amaciyla kullanilir.

c) Piyasa gbzetimi ve denetimi konusunda denetim gorevlileri, gbzetim, denetim, inceleme ve arastirma
yapmak ve gerektiginde (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlkca verilen diger gorevleri yerine getirmekle
gorevli ve yetkilidir.

¢) Gozetim ve denetim, biyosidal Urinlerin, aktif maddelerin, temel maddelerin ve biyosidal Urinlerin diger
bilesenlerinin; fabrika, atdlye, isletme, magaza, dikkan, ticarethane, depo, ambar gibi her tirlG Gretildigi,
depolandigi, satildigi veya kullanildigi yerlerde re’sen veya sikayet Uizerine yapilir.

d) Gozetim ve denetim gorevi, Uretici veya dagiticiya ait bilgi ve belgelerin ilgili mevzuat ¢ercevesinde
incelenmesi ile Grlinlerin izlenmesi, Urinlerin gorsel incelemesinin yapilmasi, tartma veya 6lgme yoluyla muayene
edilmesi ve gerektiginde her tirll test veya muayenenin yapilmasi veya yaptiriimasi icin numune alinmasi suretiyle
yerine getirilir.

e) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, piyasa goézetimi ve denetiminde gerekli gorilen
durumlarda, test veya muayene laboratuvarlari dahil olmak lzere, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanligin
imkanlarindan veya gozetim ve denetime konu Uriine iliskin uygunluk degerlendirmesi islemlerinde yer almayan,
ancak yeterliligi olan test, muayene veya belgelendirme kuruluslarinin imkanlarindan yararlanabilir. Ancak, test veya
muayene sonucuna gore nihai karar verme yetkisi (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga aittir.

f) (Degisik:RG-30/12/2021-31705) Yeni ruhsat almis ya da ruhsati yenilenmis drin, ruhsatin gecerli oldugu
tarihe kadar en az bir defa, numune alinip fiziksel ve kimyasal analizleri yaptiriimak suretiyle denetlenir. Denetlenmis
Grinler, gerekli gorildugi takdirde yeniden denetlenebilir.

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

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

h) Gozetim ve denetimde Ureticinin veya ithalat¢ginin muhatap alinmasi esastir. Dagiticinin isyerinde yapilan
denetimde, Ureticinin veya ithalat¢inin adi ve adresi tespit edilir. Piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetleri sonucunda
glvenli olmadigi belirlenen Grinlere iliskin olarak Ureticinin veya ithalatcinin tespit edilemedigi durumlarda, bes is
glinl icinde Ureticinin veya ithalatginin veya Giriini tedarik ettigi kisinin kimligini bildirmeyen dagitici hakkinda Uretici
gibi islem yapilir.

1) Denetim birimlerinin egitim ihtiyaglarn yilik olarak (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik ve
Muaddarlik tarafindan belirlenir ve bu egitimlerin koordinasyonu (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik
tarafindan yapilir. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, denetim gorevlilerinin niteliklerini ve egitim
konularini kilavuz, yonerge, talimat ve teblig ile diizenler.

Denetim faaliyetlerinin koordinasyonu

MADDE 50 — (1) Biyosidal Grinlerin, aktif maddelerinin, temel maddelerinin ve diger bilesenlerinin piyasa
gdzetim ve denetimi icin Ek-XI’deki Biyosidal Uriin Denetim Formu kullanilir.
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a) Midarlik denetimlere iliskin yillik bir calisma plani hazirlayarak her yilin ilk G¢ ayi icerisinde (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga bildirir.

b) Madurlik raporlama yilini takip eden ilk Ug ay icerisinde gergeklestirdikleri denetimleri iceren bir yillik
rapor hazirlayarak (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga sunar. Midurllkler denetim faaliyetlerinin yillik
kayitlarini tutarlar. Bu kayitlar asagidaki hususlari icerir.

1) Denetlenen firmanin adi,

2) Denetlenen drinin ad,

3) Uriinin mensei,

4) Denetim bulgularina istinaden alinan dnlemler ve yaptirim kararlari.

Denetim goérevlilerinin gérev, yetki ve sorumluluklarn

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

1) ilgili mevzuat hikiimleri uyarinca, gérev alanina giren konularda piyasa gézetimi 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 (izere Muddrliige yazili olarak bildirmek,

3) Gorev alanina giren konularda ve ilgili mevzuatin uygulanmasinda ortaya cikan ihtiyaglar cergevesinde
inceleme ve arastirma yapmak, goris ve onerilerini Mudurliige sunmak,

4) Denetlenecek biyosidal Urinlerden, aktif maddelerden, temel maddelerden ve biyosidal Grinlerin diger
bilesenlerinden gerektiginde numune almak,

5) YirGttUgl denetim gorevi icin gerekli gordigu dosya ve belgeleri gizli de olsa, denetim yaptigi kurulus ve
kisilerden istemek, bunlar incelemek, bunlarin yetkili merciler tarafindan onaylanmis orneklerini almak, fabrika,
atolye, isletme, magaza, dikkan, ticarethane, depo ve ambar gibi yerler ile denetime konu olan sabit ve seyyar her
turlG diger yerlerde inceleme ve sayim yapmak, arastirmak, bunlari mihurlemek, bu konularda yetkililerden her trli
bilgiyi talep etmek,

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

7) Denetimi sirasinda, gerekli gérilmesi halinde, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik ve yetki
devrettigi hallerde ilgili valilik onayi ile refakat etmek Uzere, isin niteligine uygun uzman kisileri davet etmek,
bunlarin goris ve dnerilerinden yararlanmak ve rapor istemek.

b) Denetim gorevlilerinin sorumluluklari sunlardir.

1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik tarafindan verilen ve Ek-VIII’de sekli belirlenen kimlik ile
gorevlendirme belgesini, denetimden o6nce Uretici veya dagiticiya ibraz etmek,

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

3) Denetim gorevini, bagimsiz ve tarafsiz olarak yiritmek,
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4) Denetimi sirasinda elde ettigi her tirll bilgi ve belgelere iliskin olarak 46 nci maddede diizenlenen gizlilik
ilkesine riayet etmek,

5) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenen egitimlere katilmak.
Denetim yetkileri ve denetim sirasinda isbirligi

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

a) Denetimlere katilan bitin denetim gorevlilerinin; biyosidal Grtnlerin, aktif maddelerin ve temel
maddelerin ya da bu Yonetmelik kapsaminda bulunan biyosidal tiriinlerin diger bilesenlerinin Uretildigi, piyasaya arz
edildigi, depolandigi ya da kullanildigi bitiin alanlarda denetim yapmakla yikimltdurler. Denetim gorevlileri yazili ya
da so6zlu olarak bilgi sorma hakkina sahiptir. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik ve muddurlikler,
gerektiginde kamu kurum ve kuruluslarindan, kisinin ve kurumlarinin muvafakatiyle personel gérevlendirebilir. Bu
kisiler de denetim gorevlilerinin sahip oldugu yetki ve sorumluluga sahip olur.

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

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

¢) Bu Yonetmelik kapsaminda Tirkiye GUmrik Bolgesine getirilen biyosidal Grinlerin, aktif maddelerin ve
temel maddelerin ya da bu Yonetmelik kapsaminda bulunan biyosidal Urinlerin diger bilesenlerinin denetimi
sirasinda GUmrik idareleri, denetim gorevlilerine gerekli kolayhgi saglar.

d) Denetim altinda bulunan isyerlerinin sahipleri ya da bu kisilerin adina calisan temsilcileri, denetim
birimlerinin ve denetim gorevlisinin denetimlerini kolaylastirmak, dokiimanlari saklamak ve bu dokiimanlar gizli olsa
dahi denetim gorevlilerine talep ettikleri dokiimanlari agik hale getirmek ve denetim birimlerinin talep ettigi
aciklamalari yapmak zorundadir.

e) Denetim altinda bulunan isyerlerinin sahipleri ya da bu kisilerin adina ¢alisan temsilciler, denetim
gorevinin geregi gibi ylrutilmesi icin denetim elemanlarina gorevi sliresince uygun bir ¢alisma yeri saglar. Uygun yer
bulunamadiginda veya denetime uygun kosullar olusturulmadiginda, denetim gorevlilerinin istegi tGzerine Uriine ait
tim bilgi ve belgeleri kendisine teslim eder.

Denetim orneklerinin alinmasi ve muayenesi

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

a) (Degisik:RG-12/3/2014-28939) Denetimle gorevli personel, gerekli gérdiglu takdirde, her tirll testi
yaptirmak lzere denetlenen Urilinlerden (cretsiz olarak numune alabilir. Numune miktar, her durumda, Grinin
yapisina ve Ozelligine gore, test veya muayenelerin gerektirdigi 6l¢liyi agsmamak lizere, sahit numune alinmasi fiilen
mumkin olmayan haller harig, biri sahit numune olmak lizere en az iki takim olarak alinir. Bir sahit numune
mihirlenip etiketlenmek suretiyle denetlenen yere yediemin olarak birakilir.

b) Denetleme sirasinda alinan numuneler icin U¢ niisha halinde tutanak dizenlenir. Bir niishasi, denetim
altinda bulunan isyerlerinin sahipleri ya da bu kisilerin adina ¢alisan temsilcilere verilir. Bir nlishasi, alinan numunenin
bir takimi ile birlikte (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga ya da test, muayene veya belgelendirme
kurulusuna goénderilir. Bir nlshasi da denetim gorevlisi tarafindan muhafaza edilir.
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c) Numuneler, 6zelliklerine goére muahdrleri bozulmayacak sekilde denetim gorevlileri tarafindan denetim
altinda bulunan isyerlerinin sahipleri ya da bu kisilerin adina calisan temsilciler ile birlikte mdhdarlenir ve tGzerlerine
tutanakla baglantilarini acgik olarak gosteren ve taraflarin isim, unvan ve imzalarini tasiyan etiketler konulur.

¢) (Miilga:RG-12/3/2014-28939)

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

e) Alinan numune, bu Yonetmeligin ruhsat ve tescil hiikiimleri ile uygunlugunun kontroli igin 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 gec kirk bes is glint
icerisinde numune ile ilgili rapor diizenlenir ve denetim gorevlisine gdnderilir.

g) Test veya muayene sonucunda, denetlenen isyerlerinin sahiplerinin veya bu kisilerin adina calisan
temsilcilerin adresine Griinlerinin bu Yonetmeligin ruhsat ve tescil hiikiimleri ile uygun olmasi durumunda denetim
gorevlileri tarafindan konu ile ilgili bildirim yapilir. Uygun bulunmayanlar denetim gorevlisi tarafindan (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhga bildirilir.

g) (Degisik:RG-12/3/2014-28939) Bu maddede belirtilen denetim numune bedeli haricindeki test ve
muayenelerinin masraflar (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlk tarafindan karsilanir. Ancak, Grinin bu
Yonetmeligin ilgili ruhsat ve tescil hiikiimleri ile uygun olmamasi durumunda masraflar Uretici veya dagiticiya aittir.
Piyasa gozetimi ve denetimi sonucu bu Yonetmelik hiikimlerine aykiri oldugu tespit edilen Urlinlerin piyasaya arzinin
yasaklanmasi, toplatilmasi, imhasi ve risk altindaki kisilere duyurulmasi konusunda yapilacak masraflar da Uretici
veya dagitici tarafindan karsilanir.

Uriinlerin piyasadan g¢ekilmesi

MADDE 54 — (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlk asagidaki hikimlere gore hakh siphe
bulunmasi halinde biyosidal Grtnleri, aktif maddeleri ve temel maddeleri ya da bu Yonetmelik kapsaminda bulunan
biyosidal Urlinlerin diger bilesenlerini ambalajlari da dahil olmak lizere piyasadan ¢ekme yetkisine sahiptir. (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik;

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

b) Yasaklamalar ve kisitlamalara iliskin olarak 39 uncu maddede belirtilen hikiimler yerine getiriimemis ise,

c) Biyosidal Griiniin 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 Uriinleri piyasadan cekebilir.
Giivenlik 6nlemleri

MADDE 55 — (1) Biyosidal Urinlerin, aktif maddelerin ve temel maddelerin ya da bu Yonetmelik kapsaminda
bulunan biyosidal Urinlerin diger bilesenlerinin insan veya hayvan saghgini ya da cevreyi tehlikeye sokmasi
durumunda, tehlikenin 6nlenmesi ya da iyilestirmenin yapilmasi icin (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik
asagidaki tedbirleri alir veya alinmasini saglar.

a) Urtintin piyasaya arzinin gegici olarak durdurulmasi,

b) Piyasaya arz edilmis Urlnlerin ¢ekilmesi veya toplatiimasi,
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c) Piyasaya arzinin yasaklanmasi,
¢) Profesyonel kullanici ve genel kullanicilarin uyariimasi,

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

(2) Bu 6nlemler biyosidal Grlnlerin, aktif maddelerin ve temel maddelerin ya da bu Yonetmelik kapsaminda
bulunan biyosidal trinlerin diger bilesenlerinin piyasadan ¢ekilmesi ya da piyasadan ¢ekilme kararinin yayimlanmasi
eylemlerinin biyosidal Griinlerin, aktif maddelerin ya da temel maddelerin siniflandirmasinin, etiketlenmesinin ve
ambalajlanmasinin 33 ila 36 nci maddelere uygun olarak yapilmamis olmasi ve bu nedenle tehlikenin dneminin
degerlendirilememesi ya da etiketin bulunmamasi durumlarinda da uygulanir.

(3) Uretici, ithalatgi ve dagiticilar Griiniin éngérilen kullanim siresi iginde, yeterli uyari olmaksizin fark
edilemeyecek nitelikteki riskleri hakkinda tiiketicilere gerekli bilgiyi saglamak, ozelliklerini belirtecek sekilde urini
isaretlemek; gerektiginde piyasaya arz edilmis Grinlerden numuneler alarak test etmek, sikayetleri sorusturmak ve
yapilan denetim sonuglarindan dagiticilari haberdar etmek, riskleri 6nlemek amaci ile Grlnlerin toplatilmasi ve
bertarafi da dahil olmak tizere gerekli dnlemleri almakla yikimluddar.

Ozel denetim gerektiren haller

MADDE 56 - (1) Biyosidal drilinlere 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 gln igcinde konu ile ilgili agiklama yapmasi istenir. Yapilan agiklama (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlik tarafindan degerlendirilir. Acgiklamanin yeterli gérilmedigi durumlarda, (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik reklam materyalini 38 inci maddeye uygun duruma getirmesi icin sorumlu
kisiye belirli bir slire taniyarak reklamin yayindan kaldirilmasini ya da s6z konusu siire icinde yayinlanan bitin reklam
materyallerinin geri ¢cekilmesini talep eder.

Yaptirmlar
MADDE 57 — (Degisik:RG-12/3/2014-28939)

(1) Bu Yonetmelik hikidmlerine aykir hareket eden kisiler hakkinda Umumi Hifzissthha Kanunu, 29/6/2001
tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ve 30/3/2005
tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu hiikiimlerine gére yaptinnm uygulanir. 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Turk
Ceza Kanununun ilgili hiikimleri sakhdir.

Yikiamliliikler

MADDE 58 - (1) Bu Yonetmelige dayanilarak verilen ruhsatlar ve tesciller veya alinan diger kararlar veya
onlemler Ureticilerin ya da biyosidal Urinl piyasaya arz eden ya da kullanan kisilerin medeni ya da cezai
yukumldliklerini 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 gore degerlendirilmesi amaciyla basvuru yapan 6zel veya tizel kisiler, 31 ve 32
nci maddelere gore izin basvurusu yapanlar ile 41 inci maddeye gore bildirimde bulunan kisiler, (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenen degerlendirme, bildirim ve belgelendirme licretlerini 6demekle yikimlidar.
Bu Ucretler biyosidal Urinlerin ruhsat ya da tesciline iliskin olarak verilen kamu hizmetlerini ve degerlendirme
sirasinda yapilan harcamalari kapsar.
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(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 (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik adina
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik merkez muhasebe birimi nezdinde agilacak hesapta toplanir. Elde
edilen gelirlerin harcanmasi ile ilgili usul ve esaslar Maliye Bakanhginin goriisi alinmak suretiyle (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenir.

(3) (Ek:RG-12/3/2020-31066) Uriin tipi 1 ve iiriin tipi 19 kapsamina giren ve insan viicuduna dogrudan temas
eden biyosidal triinlere iliskin demeler Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna yapilir.

ONIKiNCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Yetkili laboratuvarlar
MADDE 59/A — (Ek:RG-12/3/2014-28939)

(1) (Degisik:RG-30/12/2021-31705) Bu Yonetmelik kapsamindaki hasere kontrol Urinlerinin biyolojik etkinlik
analizlerini yapmak Uzere Bakanlik¢a uygun gorulen laboratuvarlara yetki belgesi dizenlenir.
Yetkilendirilen laboratuvarlar Bakanlikga belirlenen usul ve esaslara uygun olarak faaliyet gosterir.

(2) Duzenlenen yetki belgesi iki yil stireyle gegerlidir.

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca yapilan denetimler sonucunda eksiklik veya
uygunsuzlugun tespiti halinde, eksiklik veya uygunsuzlugun o6zelligine gore laboratuvarin yetkisi derhal askiya
alinabilecegi gibi uyari yapilmasi ve yedi giinden az olmamak Uzere siire verilmesine ragmen, verilen siirede eksiklik
veya uygunsuzlugun giderilmemesi durumunda yetki askiya alinir.

(4) Gergege aykirn belge dizenledigi (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenen
laboratuvarlarin yetkisi iptal edilir. Bu laboratuvarlar iki yil stre ile tekrar yetkilendirilmez.

Yirurliikten kaldinlan hikiimler

MADDE 60 — (1) 16/5/1967 tarihli ve 12599 sayili Resmi Gazete ile 24/5/1967 tarihli ve 12604 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan igme ve Kullanma Sularinin Dezenfeksiyonuna Ait Yonetmeligin kapsam bdlimiiniin altinc
maddesi yurirlikten kaldiriimigtir.

Atiflar
MADDE 60/A — (Ek:RG-12/3/2020-31066)

(1) Bu Yonetmelikte Bakanliga yapilan tum atiflar Ek-V'te tanimlanan Grin tipi 1 ile Grin tipi 19 kapsamina
giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler icin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna da yapilmis
kabul edilir.

(2) Sadece Urilin tipi 1 ve Uridn tipi 19 kapsamina giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
Urdnler icin bu Yénetmeligin uygulanmasina ve Uretim yerlerinin iyi Uretim uygulamalari kapsaminda denetimine
iliskin usul ve esaslar Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanligi tarafindan belirlenir.

(3) Uriin tipi 1 ve Griin tipi 19 kapsamina giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin
retim yerlerinin iyi Uretim uygulamalarn kapsaminda denetimi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlgi tarafindan yapilir.
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Avrupa Birligi mevzuatina uyum
MADDE 60/B —(Ek:RG-12/3/2020-31066)

(1) Bu Yénetmelik, Biyosidal Uriinlerin Piyasaya Arzina iliskin 16 Subat 1998 tarihli ve (AT) 98/8 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi ile Biyosidal Uriinlerin Piyasada Bulundurulmasi ve Kullanimina iliskin 22 Mayis
2012 tarihli ve (AB) 528/2012 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TuzUgu dikkate alinarak Avrupa Birligi
mevzuatina uyum cergevesinde hazirlanmistir.

Mevcut basvurular

GECiCi MADDE 1 - (1) (Degisik:RG-12/3/2014-28939) iyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri ve Test
Laboratuvarlarinin Belgelendirilmesine Dair Yonetmelik kapsaminda uygun laboratuvarlar belgelendirilinceye kadar,
bu Yénetmeligin yiriarlige girmesinden 6nce (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca yetki verilmis olan
laboratuvarlar ve bu Yénetmeligin yirirlige girmesinden sonra (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca ve
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca yetki verilmis olan laboratuvarlarda yapilan analizler kabul edilir.

(2) Bu Yonetmeligin yururlGge girmesinden dnce izin basvurusunda bulunulmus olan Uriinlerden izne esas
analizler icin numune talep edilmis veya izne esas analiz asamasinda olanlar haricindeki Urinlerin basvuru
sahipleri, bu Yonetmelik hikimlerine gore ruhsat veya tescil verilmesi icin bu Yonetmelikte istenilen bilgi ve
belgeleri (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga sunmak zorundadirlar.

(3) Bu Yonetmeligin yururlige girmesinden 6nce izin basvurusunda bulunulmus olan Urlinlerden izne esas
analizler i¢cin numune talep edilmis veya izne esas analiz asamasinda olanlarin basvuru sahipleri, bu Yonetmelik
hikimlerine gore ruhsat veya tescil verilmesi icin bu Yonetmelige uygun hale getirilmis etiket, ic ve dis ambalaj ve
prospektisleri (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga sunmak zorundadirlar.

Verilmis olan izinler

GECICi MADDE 2 - (1) Bu Yénetmeligin yayimindan énce (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik veya
Tarim ve Koyisleri Bakanligindan lretim ya da ithalat izni alinmis olan, icerdigi aktif maddeleri ve Uriin tipi
bakimindan (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A’da listelenmis olan biyosidal Grinler asagidaki hikimlere
tabidir.

a) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken Biyosit Envanterine bildirimleri (Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Bakanlikca uygun bulunan biyosidal Griinler bu Yonetmeligin yirirlige girdigi tarihten itibaren 60 ay daha
piyasaya arz edilebilir. Bu biyosidal triunlerin icerdigi aktif maddelerin tamami (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)
Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-l1A’ ya eklendikten sonra altmis aylik stire (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlikca uzatilabilir. Bu ek sire 12 nci maddeye gére biyosidal Grinin ruhsati ve 13 {nci
maddeye gore biyosidal Uriiniln tescili icin verilen 24 aylik siireye ek olarak aktif maddelerin (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-| veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-lIA’ya eklenme tarihinden itibaren en fazla
yirmi dort aydir.

b) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken Biyosit Envanterine bildirimleri (Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Bakanlikca uygun bulunmayan biyosidal Griinlerin bu Yénetmeligin yurirlige girdigi tarihi takiben on iki ay
sonra Uretim ve ithal izinleri iptal edilir ve mevcut stoklarinin satisi igin en fazla yirmi dort ay sire verilir.

izin alinmamus iiriinler
GECiCi MADDE 3 - (Degisik:RG-12/3/2014-28939)

(1) Bu Yonetmeligin yirirlige girmesinden 6nce herhangi bir izne tabi olmayan, icerdigi aktif maddeleri ve
Urdn tipi bakimindan Liste-A veya Liste-1'de olan biyosidal Urlinler asagidaki hiikiimlere tabidir.
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a) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken Biyosidal Uriin Envanterine
bildirimleri uygun bulunan ve Ek-V’te tanimlanan ikinci ve dérdiinci ana gruplar kapsaminda yer alan biyosidal
Urinler 31/12/2023 tarihine kadar piyasada bulundurulabilir. Bu Uriinler piyasada bulunduklan strede etiketi
Uzerinde belirtilen Ureticisi, ithalatgisi ve dagiticisi bahsi gecen muinferit Grlinlerin bu Yonetmelige uygunlugundan
sorumludurlar.

b) Biyosidal riin envanterinde bulunmayan biyosidal Grlnlerin Ureticileri, ithalatgilar ya da dagiticilari, Griin
tipi 6 ve 13 kapsaminda yer alan biyosidal Grtnleri 1 Ocak 2015 tarihine kadar, Grin tipi 7, 8, 9, 10, 11, 12, 21, 22 ve
23 kapsaminda yer alan biyosidal Urlnleri ise 1/1/2018 tarihine kadar (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga
bildirmek zorundadir. Envanter Bildirimi, her Urin igin ayri ayrn Ek-VII’de verilen formun doldurulmasi suretiyle

yapllir.

Piyasadaki liriinler

GECiCi MADDE 4 - (1) Gegici 2 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendi veya Gegici 3 iincii maddenin birinci
fikrasinin (a) bendine gore piyasaya slirtilen biyosidal Grlinlerin 12 nci veya 13 Uincii maddeye gore yapilacak ruhsat
veya tescil miiracaatlari, aktif maddelerin biyosidal {riinln mensubu oldugu drin tipine gore (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya dahil edilmesiyle birlikte ayni (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) listede Uriin icin verilen son miracaat tarihine kadar yapilir. (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlk tarafindan 21 inci maddeye gére verilen ruhsat veya tescil kararinin alindigi giine kadar
piyasada kalabilir. Basvurunun yapilmasindan sonra (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca ruhsat veya
tescil karari sonuglanincaya kadar bu Griinlerin piyasaya arzina devam edilebilir.

Piyasadan kalkacak iiriinler

GECIiCi MADDE 5 — (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A’da listelenmeyen bir veya daha fazla aktif
maddeyi ihtiva eden biyosidal rinler 41 inci maddeye gore bildirim usuliine tabi degildir. Bunlarin bu Yonetmeligin
yurirlige girmesinden itibaren Uretimi ve ithali yasaktir. Ancak halihazirda stoklarda bulunan bu biyosidal Griinler en
fazla alti ay daha piyasaya sirlebilirler. Bu kapsamdaki biyosidal Griinlerin kullanimi igin bu Yonetmeligin yiriarlige
girmesinden itibaren en fazla on iki ay sire verilebilir.

Gegici etiket onayi

GECIiCi MADDE 6 - (1) Piyasadaki miinferit biyosidal Giriinler ruhsatlandirilincaya veya tescil edilinceye kadar
gecen gegici slirede, s6z konusu miinferit biyosidal Griintin etiketi Gzerinde o GrlnUn Ureticisi, ithalatgisi ve dagiticisi
olarak belirtilmis kisiler, bahsi gecen miinferit Grlinlerin bu Yonetmelige uygunlugundan sorumludurlar.

(2) Bu Yénetmeligin yirirlige girmesinden dnce (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliktan ruhsat
almis biyosidal tirlin etiketleri ile ilgili olarak gercek veya tuzel kisiler (Degisik ibare:RG-21/12/2011-28149) 1/2/2012
tarihine kadar 36 nci maddeye gore etiket onayi basvurusunda bulunur.

Bildirim

GECICi MADDE 7 — (1) Bu Yénetmeligin yirirlige girmesinden dnce piyasada bulunan biyosidal Griinler igin
48 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen veriler iki yil icerisinde (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca
tamamlanir ve Ulusal Zehir Danisma Merkezine bildirilir.

Envantere bildirim usulii

GECiCi MADDE 8 - (1) Bu Ydnetmeligin yiiriirliige girmesinden &nce piyasaya arz edilmis olan ve bu
Yonetmelik yirirlige girdikten sonra da arzina devam edilen ve biyosit envanterinde bulunmayan biyosidal Griinlerin
Ureticileri, ithalatcilar ya da dagiticilari, (Degisik ibare:RG-21/12/2011-28149) 1/2/2012 tarihine kadar biyosidal
Uranlerini (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga bildirmek zorundadir. (Ek ciimle:RG-21/12/2011-28149)
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ithalatgl ya da Uretici tarafindan bu siire zarfinda envantere bildirimi yapilamayan biyosidal Grriinlerin ruhsatlar iptal
edilir. (Ek cimle:RG-21/12/2011-28149) Ruhsatlari iptal edilen biyosidal Grinlerin yeniden piyasaya arz edilebilmesi
icin bu Yonetmelik geregince izin alinmasi zorunludur. Envantere bildirim Ek-VII’de verilen (Degisik ibare:RG-
21/12/2011-28149) form her Urin icin ayr ayn doldurularak yapilir. Envantere bildirim formu (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanliktan temin edilir.

Gida ya da yem stoklan koruyucularina iliskin gegis hitkmii
GECIiCi MADDE 9 - (Ek:RG-12/3/2014-28939)

(1) Uriin tipi 20’ye dahil olan ve 1/9/2013 tarihinden & nce ruhsatlandirilmis biyosidal driinlerin piyasaya arz
1/7/2015 tarihine kadar devam eder. Son kullanim tarihleri gelmemis olsa dahi s6z konusu Urinlerin 1/7/2015
tarihinden sonra biyosidal iiriin olarak piyasada bulundurulmasina izin verilmez. Uriin tipi 20 icin yeni (iriin basvurusu

kabul edilmez.
Yiirarliik
MADDE 61 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlige girer.
Yiiriitme

MADDE 62 - (1) Bu Yonetmelik hikimlerini Saghk Bakani yuritir.

Ekleri icin tiklayiniz.

Yénetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi
31/12/2009 27449 (4. Mikerrer)
Yénetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayisi
1. 21/12/2011 28149
2. 12/3/2014 28939
3. 12/3/2020 31066
4. 30/12/2021 31705
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