BiYOSIDAL URUNLER YONETMELIGI

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amact, biyosidal tirlinlerin piyasaya arz ediimeden 6nce insan, hayvan ve ¢evre saghg ile ilgili riskleri
degerlendirebilecek sekilde tiretimi ve ithali ile ruhsatlandirlmasma ve tescil edilmesine, piyasaya arz edilmesine, ambalajlanmasina, etiketlenmesine,
smiflandirimasma, denetlenmesine ve biyosidal tirtinlerle ilgili diger hususlara iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, Ek-V’te belirtilen tirtinlerin ve bu tirtinlerin aktif maddelerinin {iretim, ithalat ve piyasaya arz ile ilgili faaliyet
gosteren veya ruhsat verilmis olan gercek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) Ancak;

a) Veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzarlar,

b) Tibbi cihazlar, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cthazlar, viicut disinda kullanilan tibbi tan1 cihazlari ve bunlarm dezenfektanlari,

¢) Gida katki maddeleri,

¢) Gida ile temas eden madde ve malzemeler,

d) Cig siit, 1s1l islem gormiis siit ve siit bazh tirtinler,

¢) Yumurta tirtinleri,

f) Su tirtinleri,

g) 29/5/1973 tarihli ve 1734 sayili Yem Kanunu kapsamma giren tirtinler,

§) Bitki (Miilga ibare:RG-12/3/2020-31066) (...) koruma tirtinleri,

h) Serbest dolagimda bulunmayan biyosidal tiriinlerin 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayih Giimrikk Kanununun 84 {incii maddesinde tanimlanan
transit rejimi hitkiimleri kapsaminda giimriik gézetimi ve denetimi altnda kara, demir, deniz veya hava yoluyla tasmmas,

1) (EK:RG-12/3/2014-28939) Kozmetik iiriinleri,

bu Y onetmelik kapsanu disimdadr.

Dayanak

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

(1) Bu Yonetmelik, 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan 1 saylh Cumhurbaskanh: Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanh@ Kararnamesinin 508 inci maddesi ve 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayih Bakanliklara Bagh, Ilgili,
iliskili (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk ve Kuruluslar ile Diger (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk ve Kuruluslarm
Teskilat1 Hakkinda Cumhurbagkanh@: K ararnamesi'nin 796 nc1 maddesi ile 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayih Umumi Hifzissthha Kanunu, 11/7/2001 tarihli
ve 4703 sayil Urtinlere Iliskin Teknik Mevzuatm Hazrlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanun ve 4/8/1952 tarihli ve 3/15481 sayih Bakanlar Kurulu
Karariyla yiiriirliige konulan Gida Maddelerinin ve Umumi Saghg Ilgilendiren Egya ve Levazimm Hususi Vasiflarmi Gosteren Tiiziige dayamilarak
hazirlanmustir.

Tammlar

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

(1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Aktif madde: Zararl organizmalar {izerinde ya da onlara kars1 etkisi olan bir madde veya mikroorganizmayz,

b) Bakanlik: Saghk Bakanhgmi,

¢) Biyosidal tiriin: Sadece fiziksel ya da mekanik etkilerle degil, diger bagka yollarla herhangi bir zararh organizmay: yok etme, uzaklastrma,
zararsiz hale getirme ya da zararl organizmanmn etkisini 6nleme, tizerinde kontrol edici bir etki olugturma amactyla kullamilacak ve kullanictya sunuldugu
haliyle bir ya da daha fazla aktif madde igeren, barmdiran ya da bunlarm bilesiminden olusturulan herhangi bir madde ya da karisimu veya madde ya da
karisimlardan yerinde iiretilen herhangi bir madde ya da karismu veya ana islevi biyosidal olan islenmis esyay,

¢) Cergeve formiilasyon: Aym aktif maddelere, benzer kullanimlara, benzer risk ve etkinlik diizeylerine ve belirtilen ¢esitleriyle benzer bilesime
sahip biyosidal tiriinler grubunu,

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

e) Distik riskli biyosidal tirtin: Liste-IA’da belirtilen aktif maddeleri igeren, siipheli herhangi bir madde barmdirmayan ve kullanim kosullari
dahilinde insan, hayvan ve ¢evre iizerinde diisiik risk tastyan biyosidal {irtinleri,

f) Egitilmis profesyonel kullanict: Zararh kimyasallarm elleclenmesi hakkinda 6zel bilgi birikimine ve yasalarla 6ngoriilmiis talimat, egitim, maruz
kalma kontrolii, kisisel koruyucu ekipman gibi is sagh@ ve giivenliginde koruyucu 6nlemler hakkinda deneyimlere sahip ve 4/7/2019 tarihli ve 30821
sayll Resmi Gazete’de yaymlanan Biyosidal Uriinlerin Kullanim Usul ve Esaslar1 Hakkinda Y 6netmelik kapsammda egitilmis ve sertifikalandiriimis
kisileri,

g) Endiistriyel kullanicilar: Sanayide aktif maddelerin veya biyosidal tirtinlerin tiretimi, elleglenmesi ve/veya ambalajlanmasi ile istigal edenler
veya ahsap koruyuculari kullanan ahgap kaplama treticileri veya dezenfektan kullanan gida ireticileri gibi biyosidal tirtinleri endiistriyel ortamlardaki
kendi iglemlerinde kullanan kisileri,

§) Erisim mektubu: Bu Y 6netmelik hitkiimleriyle korunan, ilgili verilerin sahibi veya sahipleri tarafindan imzalanan ve s6z konusu bilgilerin bu
Y onetmelik ¢cergevesindeki bir biyosidal tirtinii ruhsatlandrmak veya tescil etmek amaciyla yetkili makamlar tarafindan bagka bir bagvuru sahibi icin
kullanilabilecegini belirten belgeyi,

h) Halk: Etikette yer alan kullanim talimatlar1 haricinde kisisel koruyucu ekipmanlar ve zararh kimyasallarm elleclenmesi konularmda herhangi
bir egitimi bulunmayan, profesyonel olmayan tiiketicileri,

1) Imalattan sorumlu miidiir: Biyosidal iirtin veya aktif maddelerin bu Y 6netmelige uygun olarak imalinden igsverenle birlikte sorumlu olan kimya
mithendisi, ¢evre mithendisi, kimyager, biyolog, veteriner hekim ve eczaciyi,

i) Islenmis esya: Bir veya birden fazla biyosidal {iriin ile igleme tabi tutulmug ya da bunlar1 kasten igeren madde, karisim veya esyay,

J) Kalntr: Bitkisel ya da hayvansal kaynakl tirtinlerin, su kaynaklarmm, igme sularmm, gidalarmn, yemlerin i¢inde ya da tizerinde veya ¢evrede
baska bir yerde bulunan ve metabolitleri, yikim ya da reaksiyon tirtinleri dahil olmak tizere biyosidal bir tirtintin kullanimmndan kaynaklanan maddeyi,

k) Liste-A: Urtin tipi tanimlannug ve biyosidal tirtinlerde kullanimma gecici olarak izin verilen mevcut aktif maddeleri gosteren ve Bakanlik¢a
hazirlanip, Bakanligin internet sitesinde yaymmlanan listeyi,

1) Liste-1: Biyosidal tiriinlerde kullanmm serbest olan aktif maddeleri gosteren ve Bakanlik¢a hazirlanip, Bakanhgm internet sitesinde yaymmlanan
listeyi,

m) Liste-IA: Diisiik riskli olarak kabul edilen aktif maddeleri gosteren ve Bakanlik¢a hazirlanip, Bakanhgm internet sitesinde yayimlanan listeyi,

n) Liste-IB: Temel madde olarak kabul edilen aktif maddeleri gosteren ve Bakanlikga hazirlanp, Bakanhgn internet sitesinde yaymmlanan
listeyi,

0) Mevcut aktif madde: Bilimsel ya da {iriin ve siire¢ odakh aragtrma ve gelistirme amaglar1 diginda biyosidal bir tirtiniin aktif maddesi olarak
14 Mayss 2000 tarihinde Avrupa Birligi piyasasmnda bulunan herhangi bir aktif maddeyi,

6) Miidiirliik: 11 saglk miidarkigiing,

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

r) Profesyonel kullanicilar: Zararh kimyasallarm elleglenmesi hakkinda 6zel bilgi birikimine sahip olmayan ancak, meslekleri geregi egitilmis ve
normal ¢algmalart i¢in gerekliyse, kisisel koruyucu ekipmanlar konusunda deneyimlere sahip ve yasal gereklilikler ¢cergevesinde biyosidal triinleri
ellegleyen kisileri,

s) Risk degerlendirmesi: Biyosidal tiriinlerin tiretimi, depolanmasi, ambalajlanmasi, satiga sunulmasi, ithalati ve ihracati asamalarinda, insan,



hayvan, bitki ve ¢evre tizerinde olabilecek her tiirlii zararhligm nitelik ve etkilerinin belirlendigi stireci,

s) Ruhsat: Bagvuru neticesinde bir biyosidal {irtiniin piyasaya arz edilebilecegini gosteren ve Bakanlik tarafindan ilgililere verilen belgeyi,

t) Serbest satig sertifikas: Bir biyosidal tirtiniin bu Y 6netmelik kapsaminda ruhsatlandirilnis oldugunu, piyasada serbest¢ce bulundurulabildigini
ve kullanilabildigini gosteren belgeyi,

u) Stipheli madde: Insanlar, 6zellikle hassas gruplar, hayvanlar veya ¢evre tizerinde hemen ya da gelecekte dogasi geregi olumsuz etkiye neden
olma kapasitesine sahip ve boyle bir etkiye neden olabilecek konsantrasyonda biyosidal {iriin iginde bulunan ya da olusan aktif madde haricindeki
maddeyi; stiphelenilecek baska nedenler olmadigmnda, 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yaymlanan Maddelerin ve
Kargmlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Y 6netmelik hiikiimlerine gére zararh olarak smiflandirilan herhangi bir
maddeyi; 14/11/2018 tarihli ve 30595 sayilh Resmi Gazete’de yaymlanan Kalci Organik Kirleticiler Hakkinda Y 6netmelik uyarmca kahci organik
kirletici olan herhangi bir maddeyi; 23/6/2017 tarihli ve 30105 mikerrer sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Kimyasallarm Kaydi, Degerlendirilmesi, [zni
ve Kisitlanmas1 Hakkinda Y 6netmelik uyarmca kalici, biyobirikimli ve toksik, ¢ok kalic1 ve ¢ok biyobirikimli herhangi bir maddeyi,

) Temel madde: Liste-1B’de siralanan, esas kullanm pestisit olmayan, ancak dogrudan biyosit olarak veya bu maddeyi igeren bir tiriinde veya
kendisi stipheli bir madde olmayip biyosidal kullanim i¢in dogrudan pazarlanmayan basit bir seyreltici iginde smirh kullanimi olan maddeleri,

v) Tescil: Basvuru neticesinde, diistik riskli bir biyosidal tirtiniin piyasaya arz edilebilecegini gosteren ve Bakanlk tarafindan ilgililere verilen
belgeyi,

y) Urtin tipi: Ek-V’te belirtilen tirtin tiplerinden birini,

z) Yeni aktif madde: Bilimsel ya da {irtin ve siire¢ odakli aragtrma ve gelistirme amaglar1 disinda, biyosidal bir tiriiniin aktif maddesi olarak 14
Mayis 2000 tarihinde Avrupa Birligi piyasasinda bulunmayan herhangi bir aktif maddeyi,

aa) Yetkili laboratuvar: Bakanlkga yetkilendirilen laboratuvarlari,

bb) Zararh organizma: Insanlar, faaliyetleri veya kullandiklari ya da trettikleri tirtinler ile hayvanlar veya ¢evre iizerinde istenmedigi halde
bulunan ya da zararh etkisi olan patojenik ajanlar1 iceren organizmayz,

ifade eder.

(2) Bu Y énetmelikte gegen ancak bu maddede tanimlanmayan terimler bakimmdan Maddelerin ve Karigimlarm Smiflandiriimast, Etiketlenmesi
ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmeligin 4 iincii maddesindeki ve Kimyasallarm Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin 4 tincii maddesindeki tanimlar gegerlidir.

IKINCI BOLUM
Piyasaya Arz ve Kullamm I¢in Genel Esaslar

Biyosidal iiriinlerin piyasaya arz

MADDE 5 - (1) Biyosidal iiriinlerin piyasaya arz edilebilmesi i¢in asagidaki kosullarin saglanmasi zorunludur.

a) Biyosidal tirtinlerin (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik tarafindan bu Y 6netmelikte belirlenmis usullere gore ruhsatlandirilmis
veya tescil edilmig olmast,

b) Ruhsatlandirma ve tescil icin belirlenmis kosullara ve bu Y 6netmelikte smiflandirma, etiketleme, ambalajlama, giivenlik bilgi formlar1 ve
biyosidal iiriinlerin reklamlarmna iliskin belirlenmis kosullara uygun olmast,

c¢) Biyosidal amagh kullandacak bir temel maddenin piyasaya arzi i¢in, bu temel maddenin, (Degisik ibare:R G-12/3/2014-28939)Liste-IB’de
listelenmis olmasi ve 27 nci maddenin dordiincii fikrasma uygun olmasi.

(2) 31 ve 32 nci maddelere uygun olarak arastrma ve gelistirme amaciyla piyasaya arz edilen biyosidal tiriinler bakimmdan birinci fikranmn (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 gozden gegcirebilir, degistirebilir
veya iptal edebilir ve iiriinlerin piyasadan toplatiimasi igin gegici siireler belirleyebilir.

(4) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandiriimas, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y énetmelik ile
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendiriimesi, Izni ve Kisttlanmas1 Hakkmnda Y 6netmelik 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 tekrarh maruz kalma
kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B, mutajen kategori 1A veya 1B, lireme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak smiflandiriimis,

b) Kalic1 biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalict ¢ok biyobirikimli maddeler igeren ya da tireten,

¢) Endokrin bozucu &zellikleri olan,

¢) Gelisimsel nérotoksik veya immiinotoksik etkileri olan

biyosidal tirtinler halk tarafindan kullamlamaz ve halkin satin alabilecegi sekilde satisa sunulamaz.

Genel esaslar

MADDE 6 —(1) Gergek veya tiizel kisiler, bir formiilasyona ancak bir kez izin alabilir. Aymi gercek veya tiizel kisilere, daha once (Degisik
ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlik¢a izin verilen aym formiilasyonda, aynt galenik sekilde ve aym 6zelliklerde olan bir formiilasyon i¢in farkh bir
ticari isim ile olsa bile ikinci kez izin verimez. Bu Y 6netmeligin yiiriirliige girmesinden 6nce iki farkh gercek veya tiizel kigi adma izin verilmis tiriinlerin
kazamlns izin haklar1 sakli kalmak kaydiyla; (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanliktan {iretim veya ithal izni verilmis bir {irtine ayni isimle,
bu Y 6netmeligin yiiriirliige girmesinden dnce basvurulmus olsa bile, baska bir bagvuru sahibi adina izin verilmez.

(2) Urtinlerin ithali durumunda, ithalati yapan gergek veya tiizel kisinin s6z konusu tirtiniin  ithali, ruhsatlandiriimasy, tescili ve satis1 konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu (Miilga ibare:RG-12/3/2014-28939)(...) gosteren orijin firma tarafindan diizenlenmis belge ile Tiirkge terciimesinin
sunulmasi zorunludur.

(3) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Aktif maddelerin ve gerekli olmasi halinde biyosidal tiriinlerin etkinlik haricindeki testleri, 11/12/2013
tarihli ve 28848 ikinci mikerrer sayth Resmi Gazete’de yaymlanan Maddelerin ve Kargimlarn Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik
Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Y onetmelik eklerinde tanimlanan yontemlerle veya tanimlanmamis olmast
hélinde uluslararasi alanda bilinen ve gegerlilii olan yontemlerle Bakanlk¢a yapilir veya yaptirihr. Toksikolojik ve ekotoksikolojik testleri, 9/3/2010
tarihli ve 27516 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan lyi Laboratuvar Uygulamalart Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiriimasy, Iyi Laboratuvar
Uygulamalarmm ve Calismalarm Denetlenmesi Hakkinda Y 6netmelik hitkiimlerine uygun olarak Bakanlik¢a yapilir veya yaptirilr.

Biyosidal iiriinlerin kullanimm

MADDE 7 — (1) Biyosidal iirtinlerin kullanmu agagidaki hiikiimlere tabidir.

a) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca ruhsat verilmemis veya tescil edilmemis bir biyosidal iiriin ya da ruhsatlandirma veya
tescil i¢in belirlenmis kosullara ve kullamm amaclarma uymayan veya 5 inci maddenin birinci fikrasmmn (c) bendinde belirtilen muafiyet kapsammda
bulunmayan {irtinler kullandlamaz.

b) Biyosidal tirtinleri kullananlarm, bunlar1 dogru bir sekilde kullanmasi ve bunlarm insanlari, hayvanlar1 ya da ¢evreyi tehdit etmesi muhtemel
durumlara kars1 her tiirlii tedbiri almas1 zorunludur.

¢) Biyosidal iirtinlerin giivenlik bilgi formunda yer alan talimatlara, isyeri kosullarmda is¢ilerin korunmasma yonelik bilgilere, kullanicilar
bakimmdan etiketler ve diger tiim ilgili iiriin bilgilerine ve biyosidal tirtinlerin kullanmu ile ilgili yiirtirliikteki tiim hitkiimlere uyularak dogru kullanimu
saglanr.

¢) Biyosidal tirtin uygulamalarmmn en diisiik diizeyde tutulmasi ve smirlandiriimasi amaciyla biyosidal tirtinlerin dogru kullanu fiziksel, biyolojik
ve kimyasal 6nlemler almarak uygun bir entegre miicadele yontemiyle yapilir.

d) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y énetmelik ile
Kimyasallarm Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Y 6netmelik uyarmca;

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 tekrarh maruz kalma




kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B, mutajen kategori 1A veya 1B, tireme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak smiflandirimus,

2) Kalic1 biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalici ¢ok biyobirikimli maddeler igeren ya da tireten,

3) Endokrin bozucu &zellikleri olan,

4) Gelisimsel norotoksik veya immiinotoksik etkileri olan,

biyosidal tirtinler halk tarafindan kullanllamaz.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, gerektiginde biyosidal tiriinlerin giivenli ve entegre kullanmmu ile ilgili hususlart ayrmtilt
olarak belirleyen, biyosidal tiriinlerin dogru kullanimma yénelik kilavuz, yonerge, talimat ve teblig yaymmlayabilir.

UCUNCU BOLUM
Ruhsat ve Tescil Usulleri

Ruhsat ve tescil tiirleri

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

(2) Bir biyosidal Griiniin ruhsatlandiriimast veya tescili icin yapilan miiracaatlarda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca
asagidaki usullerden birine gore iglem yapilir.

a) Yeni bir aktif madde iceren ve miiracaata tabi tirlin tipleri bakimmndan (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik
ibare :RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da yer alan degerlendirilmis aktif maddeler igeren biyosidal iiriinler igin 12 nci maddeye gore ruhsat verilir.

b) Yeni bir aktif madde igeren ve miiracaata tabi {iriin tipleri bakimndan (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da yer alan
degerlendiriimis aktif maddeler iceren diisiik riskli bir biyosidal tirtin i¢in 13 {incti maddeye gére tescil yapilr.

c) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A’ya dahil olup heniiz bir degerlendirme karari bulunmadigmdan (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-I veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’daki listelere dahil olmayan, meveut bir aktif madde igeren
biyosidal tirtinler i¢in 14 tinci maddeye gére ruhsat verilir veya tescil yapilir.

¢) Istisnai ve acil durumlarda miidahale amaciyla kullanimas: gereken biyosidal iiriinler igin 15 inci maddeye gore ruhsatlandrma ve tescil
yapilr.

d) Daha once ana formiilasyonu ruhsatlandirlmis veya tescil edilmis biyosidal tiriinlerin ¢ergeve formiilasyonu i¢in 16 nc1 maddeye gore
ruhsatlandirma ve tescil yapilrr.

Rubhsat ve tescillerin gecerlilik siireleri

MADDE 9 —(1) Ruhsat ve tescillerde aktif maddeler icin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-

12/3/2014-28939) Liste-1A’da verilmis siireler asiimaksizin, asagida belirtilen azami gegerlilik siireleri uygulanir.

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

b) 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (c) bendine gére verilen ruhsat alti yil gegerlidir. Ancak tiriintin aktif maddelerinden birinin (De gisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlkca bu siireden daha erken bir tarihte (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I veya (Degisik

ibare :RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya dahil edilmesi durumunda bu siire yeniden belirlenir.

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (¢) bendine gore verilen ruhsat veya tescil dort ay gecerlidir.

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (d) bendine gore ¢ergeve formiilasyon i¢in verilen ruhsat veya tescil, gergeve formiilasyonun dayandigi ana
tirtiniin gecerlilik stiresi kadardir. Ancak bu siire on yili gecemez.

Ruhsat ve tescil icin uygulanacak hiikiimler

MADDE 10 —(1) Bir biyosidal iiriin ancak asagidaki bentlerde sayilan hususlart karsilamasi durumunda 8 inci maddede belirtilen ruhsat ve
tescil tiirlerinden birine uygun olarak ruhsatlandirilir veya tescili yapilr.

a) Ruhsath kullanimla ilgili olarak, giincel bilimsel ve teknik bilgiler cercevesinde 12 ila 16 nc1 maddelere gore verilen dosyann Ek-VI’da
belirtilen kriterleri karsilamasi ve biyosidal {irtiniin kullaniabilecegi tiim normal kosullarm, kullanilan malzemenin nasil kullanlacagmm, kullanim ve
atimdan dogan sonuglarm belirtilmis ve gosterilmis olmasi,

b) Biyosidal Urliniin;

1) Yeterli derecede etkin olmasi,

2) Hedef organizmalar {izerinde, direng veya ¢apraz direng veya omurgallar iizerinde olglisiiz ac1 ve 1stirap verici etkilerinin olmamasi,

3) Insan ve hayvan saghgma veya ylizey ve yeralt sularma kendisinin veya kalntillarmm dogrudan veya dolayh olarak gida, yem veya i¢ilmek
suretiyle su, ic mekan veya calisma yerindeki hava kalitesi gibi sonuglar {izerinde olumsuz etkilerinin olmamast,

4) Kendisinin veya kalntilarmmn ¢evre tizerinde ozellikle yeralti ve yiizey sular1 olmak tizere icme ve kullanma su kaynaklari {izerinde olumsuz
bir etkisinin olmamasi,

5) Hedef dis1 organizmalar {izerinde istenmeyen etkilerinin olmamasi,

6) Aktif maddelerinin 6zellikleri ve miktar1 ve her tiirlii toksikolojik veya eko-toksikolojik olarak belirgin safsizliklar1 ve yardime: formiilleri ve
ruhsath kullanimmdan kaynaklanan toksik veya cevre acismdan onemli tortulari, aktif maddelere iliskin bu Y 6netmeligin eklerinde belirtilen ilgili sartlara
uygun olmasi,

7) Urtiniin uygun kullanim, depolama ve tagima amaglar1 dogrultusunda fiziksel ve kimyasal 6zelliklerinin uygun bulunmasi

zorunludur.

(2) Diistik riskli biyosidal tirtinler icerisinde herhangi bir stipheli madde bulundurulamaz.

(3) Aktif maddelerden;

a) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I’de listelenenleri igeren biyosidal tirtinlerle ilgili miiracaatlarda bu Y 6netmelikte belirlenen
sartlarm saglanmasi,

b) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da listelenenleri igeren biyosidal iirlinlerle ilgili miiracaatlarda, bu aktif maddelerin
bunlarla ilgili miiracaata tabi tirtinler i¢in bu Y 6netmelikte belirlenen sartlar: saglamalari,

¢) Yeni olanlar1 iceren biyosidal tirtinler ile ilgili olarak, bu aktif maddenin, 29 ve 30 uncu maddelere gére degerlendiriimis ve (Degisik
ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya eklenmesi igin gerekli sartlar1 haiz olmasi

zorunludur.

(4) Giincel bilimsel ve teknik bilgiler ¢ergevesinde ve iiriiniin dogru kullanimma tabi olarak, 14 {incii madde ve Ek-VI’da belirtilen zorunlu bilgi
ve belgelere gore;

a) Kendisinin veya kalmtilarmmn gevre iizerinde dzellikle yeralti ve ylizey sulari olmak {izere igme ve kullanma su kaynaklari iizerinde olumsuz
bir etkisinin olmamast,

b) Urtiniin hedef zararllar tizerinde yeterli etkinlige sahip olmasi

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

(5) Bir biyosidal {iriine 15 inci maddeye gore, ancak baska yollardan onlenmesi miimkiin olmayan, 6ngoriillemeyen bir tehlikenin meydana
gelmesi halinde, birinci fikrada belirtilen hitkiimlerden ayr olarak, 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (¢) bendine uygun ruhsat verilir veya tescil yapilr.
Bu durumda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik acil durum gerekcelerini belirterek insanlar, hayvanlar ve ¢evre iizerindeki tiim
muhtemel olumsuz etkileri miimkiin oldugunca smirlamak amaciyla gerekli tiim 6nlemleri alir veya alnmasim saglar.

(6) Giincel bilimsel ve teknik bilgiler ¢cergevesinde ve tirtiniin dogru kullanimma bagh olarak, 16 nc1 madde ve Ek-V1’da belirtilen zorunlu bilgi
ve belgelere gore, biyosidal tirtiniin ¢ergeve formiilasyonun ilgili ana iiriinle ayrildigi husus tespit edilmis ise; bu biyosidal iirtin 8 inci maddenin ikinci
fikrasmm (d) bendine gore ruhsatlandirilir veya tescil edilir.

(7) Ruhsatlandirma veya tescil kosula baglh yapilabilir. 5 ila 7 nci maddelerde belirtilen hitkkiimlere uygunlugu saglamak i¢in gereken pazarlama




ve kullanima iliskin kosullar ayrmtili olarak belirtilir. Ayrica, degerlendirmenin sonuglar1 gerektiriyorsa, ruhsat veya tescil icin 9 uncu maddede belirtilen
stirelerden daha kisa bir siire smir1 (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenebilir.

(8) Bir ruhsat verilirken veya tescil yapilirken; biyosidal {irtinlerin kullanmyla ilgili sartlar1 belirleyen, insan ve hayvan saghg ile ¢evreyi
korumaya iliskin mevzuat hiikiimleri (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca dikkate almnr.

(9) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandiriimas, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y 6netmelik ile
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendiriimesi, Izni ve Kisttlanmas1 Hakknda Y 6netmelik 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 tekrarh maruz kalma
kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B, mutajen kategori 1A veya 1B, lireme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak smiflandiriimis,

2) Kalic1 biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalici ¢ok biyobirikimli maddeler igeren ya da tireten,

3) Endokrin bozucu &zellikleri olan,

4) Gelisimsel norotoksik veya immiinotoksik etkileri olan,

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

(10) Ek-V’te belirtilen {irtin tiplerinden 15, 17 ve (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) 20 sayil iiriin tiplerine dahil olan biyosidal iriinlere
ruhsat verilmez ve tescil yapilmaz. Ancak, 31 inci ve 32 nci maddelere uygun olarak arastrma ve gelistirme amaclariyla veya 15 inci madde uyarinca
istisnai durumlarda kullanilmak tizere (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca ruhsat verilebilir veya tescil yapilabilir.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat ve Tescil Basvurulan

Basvuru sartlan

MADDE 11 —(1) Bagvuru, Tirkiye’de yerlesik olan veya kendisi, merkezi, subesi ya da temsilcisi Tiirkiye’de bulunan gergek veya tiizel
kisiler ile bunlarm temsilcileri tarafindan, bir biyosidal {iriinii piyasaya arz etmek amaciyla Ek-IX’daki On Basvuru Formu ile(Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanliza yapilir. On basvurusu uygun buluinan formiilasyonun ruhsat ve tescil islemleri igin 8 inci maddeye uygun olarak 12, 13,
14, 15 ve 16 nc1 maddelerde belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Tirkge olarak hazirlanan dosya ile (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanhga
bagvuru yapilr. Bilgi ve belgeler yabanci dilde ise noter (Ek ibare:RG-21/12/2011-28149)veya yeminli terciman tarafindan onayh Tiirkge
terctimeleri de sunulur. Dosya igerigi elektronik veri tastyici ortamda da verilir.

(2) Bagvuru sahibi, 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (a), (b) ve (c) bentleri uyarmca bir ruhsat veya tescil bagvurusunda bulunurken bir ¢ergeve
formiilasyona ait ruhsat veya tescil icin de basvurabilir. Cerceve formiilasyon i¢cin basvuru, ruhsat veya tescil bagvurusunu takiben de yapilabilir.

(3) Miiracaata konu biyosidal tiriiniin niteligi veya nerilen kullanimiyla dogrudan ilgisi bulunmayan veri ve bilgilerin sunulmasi gerekli degildir.
Bu durum s6z konusu bilgilerin sunulmasmmn bilimsel olarak gerekli olmadigi ya da teknik olarak miimkiin olmadig1 durumlar i¢in de gecerlidir. Bu gibi
durumlarda, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhga gegerli bir agiklamanm sunulmasi gerekir.

Yeni ve (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I’de listelenmis aktif maddeleri iceren bir biyosidal iiriiniin
ruhsatlandiriimasi

MADDE 12 —(1) 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (a) bendi uyarmca ruhsat almak isteyenler giincel bilimsel ve teknik gelismeleri de g6z
oniinde bulundurarak asagidaki bilgi, belgeler ile birlikte (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga miiracaat ederler.

a) Urtinle ilgili olanlar i¢in, Ek-1IB, Ek-IVB ve Ek-IIIB’nin ilgili boliimleri uyarmca gereken bilgi ve belgeler,

b) Aktif madde ile ilgili olanlar i¢in, Ek-ITA, Ek-IVA ve Ek-1IIA’nm ilgili bokimleri uyarmca gereken bilgi ve belgeler,

¢) Ydriitiilmiis olan ¢aligma ve kullamilmis olan metotlar hakkmnda ayrmtili ve tam bir tanimlama veya bu metotlara ait kaynak referanslari,

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

d) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca belirlenen degerlendirme ticreti ve gerektiginde analiz ticretlerinin yatwildigma 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 uyarmnca sunulan dosyalar disinda, bagvuru sahibinden asagidaki belgeleri
talep edebilir.

a) Mevcut olmasi hélinde, Avrupa Birligine iiye bir tilkenin yetkili makamu tarafindan ilgili aktif maddeler i¢in diizenlenmis bir degerlendirme
raporunun bagvuru sahibinin erisimine ag¢ik olan kismu,

b) Biyosidal iiriin Avrupa Birligine tiye iilkelerin biri veya daha fazlasmda gegici veya siirekli olarak ruhsatlandirilnugsa, bu iilkelerin birinin
yetkili mercii tarafindan hazirlanng degerlendirme raporunun noter onayl terciimesi,

¢) Ambalaj numuneleri, brosiir taslaklari ve {i¢ adet etiket 6rnegi.

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikta daha onceden bagka bir bagvuru sahibi tarafindan hazirlanmis eksiksiz dosyanmn
bulunmasi halinde yeni basvuru sahibinin bu dosyayi kullanabilmesi icin;

a) Halihazirda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanligin elinde bulunan dosya veya dosyanmn bolimleri i¢in bir erisim mektubu
sunmasi,

b) 44 tincii madde uyarmca belirlenmis olan veri koruma siiresi dolmus ise (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlkta bulunan
onceden hazirlamis dosyalari referans olarak gostermesi

gerekir.

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

(5) Biyosidal iirtin ilave olarak (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’da listelenmis bir aktif maddeyi igeriyorsa bu aktif madde i¢in
birinci fikranm (b) bendi ile ikinci fikra hiikiimleri uygulanir.

(6) Arastirma raporlar asagidaki hitkiimlere gore hazirlanir.

a) Smiflandirma ve risk degerlendirme testleri i¢in kullanilacak metotlar (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarm
Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde U nacak Test Y ontemleri Hakkinda Y énetmelikhiikiimlerine gére

b) Metodun uygun olmadigr ya da tanimlanamadigi durumlarda, kullandan diger metotlar belirtilir, miimkiin olan hallerde uluslararasi kabul
gormiis ve belirlenmis metotlar gerekgelendirilmek suretiyle kullaniir.

(7) Testler, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karismlarmn Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin
Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yéntemleri Hakkinda Y énetmelik ile bu fikra hitkkiimlerine gére yapilir.

a) Deneysel ve diger bilimsel amagh kullamilan hayvanlarm korunmasma iliskin, 24/6/2004 tarihli ve 5199 sayili Hayvanlar1 Koruma Kanunu
hiikiimlerine ve iyi laboratuvar uygulamalari prensiplerine uygun olarak yapilir.

b) Omurgalilar tizerinde yapilan testlerin sayist en aza indirilir.

Yeni veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’da listelenmis aktif maddeler iceren diisiik riskli bir biyosidal iiriiniin
tescili

MADDE 13 —(1) 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (b) bendi uyarnca tescil yaptrmak isteyenler asagidaki bilgi ve belgeler ile birlikte
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga miiracaat ederler.

a) Aktif maddelere iliskin olarak; Ek-IIA, Ek-IV A’daki bilgi ve belgeler ve ilgili olan kisimlarda Ek-111A’da belirtilen bilgi ve belgeler,

b) Miiracaat sahibinin adi veya unvani ve agik adresi,

¢) Aktif maddenin tireticisinin bulundugu yer de dahil olmak {izere, biyosidal tirtiniin ve aktif maddelerinin tireticilerinin ad veya unvani ve agik
adresleri,




¢) Biyosidal {irtiniin ticari adi,

d) Biyosidal {irtiniin eksiksiz bilesimi,

e) Biyosidal tirliniin dogru kullanim, depolanmasi ve nakliyesi amaciyla kabul edilebilir olup olmadigmm belirlenmesi i¢in ihtiya¢ duyulan {irtine
ait fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,

f) Kullanim amaglary, tirtin tipi ve kullanim alany, kullanic kategorileri ve kullanim yontemleri,

g) Etkinlik verileri,

§) Analitik yontemler,

h) Gerekgeli smiflandirma ve etiketlendirme 6nerilerinin yani swra 33, 34, 35, 36 ve 38 inci maddeler uyarmca ambalajlamaya iliskin bilgiler,

1) 37 nci madde uyarmca giivenlik bilgi formu,

1) Gergeklestirilmis aragtrmalarm ve kullamlan yontemlerin ayrmtili ve tam tarifi ya da bu yontemlerin kaynak referanslari,

J) 10 uncu maddede atifta bulunulmus etkiler ve dzelliklerin degerlendirilebilmesi i¢in 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 tiyesi olan iilkelerden birinin yetkili kurulusu tarafindan, aktif maddeye iliskin olarak hazrlanmg
degerlendirme raporlarmm miiracaat sahibinin erigimine agik olan kisimlari,

b) Diisiik riskli biyosidal iiriin Avrupa Birligine iiye iilkelerin biri veya daha fazlasinda tescil edilmis veya gegici olarak tescilli ise, Avrupa
Birligine tiye tilke tarafindan hazirlanmig degerlendirme raporu,

¢) Ambalaj 6rnekleri, brosiir taslaklar ve ti¢ adet etiket 6rnegi.

(3) Dustik riskli bir biyosidal tiriiniin tescilinde, 12 nci maddenin birinci fikrasmm (d), (e) ve (f) bentleri ile tigtincii fikrast hiikiimleri uygulanir.

(4) Biyosidal tirtin diistik riskli yeni bir aktif madde igeriyorsa, aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklenip
eklenmeyecegine dair kararin degerlendiriimesi 29 ve 30 uncu maddelere gore yapilr. 5

Ilgili iiriin tipi bakimindan (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I’de veya (DEGiSiK iIBARE:RG-12/3/2014-28939
LISTE-IA ’da listelenme yen mevcut aktif maddeleri iceren biyosidal iiriinlerin ruhsati

MADDE 14 —(1) Ilgili triin tipi bakmmndan (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 igeren bir biyosidal {irtiniin 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (c) bendi uyarmnca
ruhsatlandiriimasm veya tescilini isteyenler asagidaki bilgi ve belgeler ile birlikte (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanhiga miiracaat ederler.
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga, giincel bilimsel ve teknik gelismeler gergevesinde 10 uncu maddenin dérdiincii fikrasinda belirtilen
sartlar saglar nitelikte asagidaki bilgi ve belgeler de sunulur. (Ek ciimle:R G-12/3/2014-28939)ithal iiriinlerde (i), (j), (k) ve (I) bentlerinde yer alan
sartlar aranmaz.

a) Bagvuru sahibiyle ilgili olarak;

1) Bagvuru sahibinin adi veya unvany, agik adresi, telefon ve faks numaralart ile e-posta adresleri,

2) Biyosidal iiriin ve aktif maddelerin tireticilerinin adi veya unvam ve agik adresleri.

b) Biyosidal {iriiniin tamimlanmasma iliskin olarak;

1) Uriiniin ticari ad,

2) Urtiniin eksiksiz icerigi,

3) Dogru kullanim, depolama ve nakliyesi i¢in kabul edilebilir fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,

4) Urtiniin fiziksel hali (kati, toz, graniil, swvi, gaz, aerosol).

¢) Kullanim amaglari igin;

1) Urtin tipi ve kullanim alany,

2) Kullanic1 kategorileri,

3) Kullanim y6ntemi.

¢) Etkinlik verisi ve test yontemleri.

d) Analitk yontemler.

e) Uriin etiket 6rnegi dahil, gerekeeli smiflandrma ve etiketlendirme 6nerilerinin yam swra 33, 34, 35, 36 ve 38 inci maddeler uyarmca
ambalajlamaya iligkin bilgiler.

f) 37 nci madde uyarmca giivenlik 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 analitk yontemler,
etkinlik, toksitite ve ekotoksitite, giivenli bertarafa iliskin bilgi,

2) Biyosidal tirtinle ilgili olarak; 10 uncu maddenin dérdiincii fikrasma goére bir karar verilebilmesine yeter nitelikte tanimlama bilgisi, fiziksel ve
kimyasal 6zellikleri, tespit ve tamimlanmasmnda kullanilan analitik yontemler, kullanim amaclart ve etkililik, toksitite ve ekotoksitite, giivenli bertarafa
iliskin bilgi.

&) Biyosidal {irtin Avrupa Birligi dahilinde piyasaya arz ediliyor ise;

1) Uriiniin ad1 veya adlari,

2) Uriiniin piyasaya arz edildigi Avrupa Birligine {iye iilkeler,

3) Biyosidal {iriiniin ruhsat veya tescil numarasi.

h) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenen degerlendirme ticreti ve gerektiginde analiz ticretlerini yatirdigma dair belge.

1) Biyosidal iirlin, miiracaata tabi {iriin tipi/tipleri i¢in (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-1A’da listelenen bir aktif madde iceriyor ise, bu aktif maddeyle ilgili Ek-IIA, Ek-ITTA veya Ek-IVA’nm ilgili bolimlerine gore hazirlannus
eksiksiz dosya ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlk gerekli bilgilere halihazirda sahip ise, erisim mektubu.

i) (Ek:RG-12/3/2014-28939) Uretim yerine ait (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)imalattan sorumln miidiir diplomas: ile iiretici
firmayla yapacagl is sdzlesmesinin ash veya onayh érnekleri,

j) (Ek:RG-12/3/2014-28939) Uretim yerine ait isyeri agma ve ¢alisma ruhsatinm onayh érnegi,

k) (Ek:RG-12/3/2014-28939) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) imalattan sorumlu miidiir tarafindan onayh tiretim akim semast,

1) (Ek:RG-12/3/2014-28939) Fason {iretim yapihyor ise fason tiretim sézlesmesinin ash veya onayl 6rnegi,

(2) ligili wriin tipi icin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da
listelenmeyen mevcut aktif maddeleri iceren biyosidal tirtinlerin ruhsatlandiriimasmnda 12 nci maddenin birinci fikrasmm (e) ve (f) bentleri hiikiimleri
uygulanir.

(3) Bir biyosidal iiriin birden fazla aktif madde veya degerlendiriimis aktif madde iceriyorsa ve bu biyosidal {irtin bu maddeye gore
ruhsatlandiriimigsa, bu biyosidal tiriiniin biitiin aktif maddeleri (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-1A’ya eklendikten sonra, ruhsat sahibi 12 nci maddeye gére yeniden ruhsat bagvurusu yapmak zorundadir.

(4) Distik riskli bir biyosidal tiriin, birden fazla aktif madde iceriyorsa ve bu biyosidal iirtin bu maddeye gore tescil edilmisse, bu biyosidal
triiniin biitiin aktif maddeleri (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklendikten sonra, tescil sahibi 13 tincti maddeye gore yeniden
tescil bagvurusu yapmak zorundadir.

Acil ruhsatlandirma ve tescil

MADDE 15 — (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, baska yollarla kontrol edilemeyen zararli organizmalardan dolay:
ongoriilemeyen bir tehlikenin olugtugu acil durumlarda kullandimasi gerekli olan bir biyosidal {iriinii, smirl ve kontrollii kullanm i¢in gegici siireyle
ruhsatlandirabilir veya tescil edebilir. A cil durumlarda bir biyosidal tirlin i¢in 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (¢) bendi uyarinca ruhsat veya tescil almak
isteyenler agagidaki bilgi ve belgelerle (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlifa miiracaat eder. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanliga, giincel bilimsel ve teknik gelismeler ¢ercevesinde 10 uncu maddenin besinci fikrasinda belirtilen sartlart saglar nitelikte asagidaki bilgi ve
belgeler de sunulur.




a) Bagvuru sahibinin unvan ve adresi, ady, telefon ve faks numaralari, e-mail adresi,

b) Uretici, ithalatci, dagiticy, formiilatér, islemei gibi bagvuru sahibinin sifat,

¢) Biyosidal tiriiniin adi,

¢) Biyosidal {irtiniin ve aktif madde {ireticisinin unvani ve adresi,

d) Biyosidal tirtiniin eksiksiz bilesimi, Uluslararas1 Temel ve Uygulamah Kimya Birliginin (IUPAC) adlandirmasi, yaygmn ismi, EC numarasi,
CAS numarasi, mg/l veya mg/kg olarak ifade edilmis konsantrasyonu,

e) Biyosidal {irtiniin icerdigi maddelerin smiflandirmasi, yoksa kendi gecici simiflandirmast,

f) Biyosidal tirtiniin smiflandirma, etiketleme onerileri ile gerekgeleri ve (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarm
Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y 6netmelik hiikiimleri uyarmca ambalaj hakknda gerekli bilgiler,

g) Biyosidal iiriiniin {iriin tipi ve kullanim alans,

§) Biyosidal iiriiniin acil durum i¢in yeterince etkin olduguna dair gerekli kantt,

h) Profesyonel, profesyonel olmayan, endiistriyel gibi kullanic1 kategorisi,

1) I¢ mekan, dis mekan, kapal sistem gibi kullanim yeri bilgisi,

i) Katy, toz, graniil, sivi, gaz, aerosol gibi iirtiniin fiziksel hali,

J) Giivenlik bilgi formu, yoksa giivenlik bilgi formu i¢in Sneriler,

k) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenen degerlendirme ticreti ve gerektiginde analiz ticretlerini yatirdigma dair belge.

(2) Acil durumlarda biyosidal tirtinlerin ruhsatlandirimasmda ve tescilinde 12 nci maddenin birinci fikrasmm (e) ve (f) bentleri hikiimleri
uygulanir.

Bir biyosidal iiriiniin ¢erceve formiilasyon kapsaminda ruhsatlandinlmasi veya tescili

MADDE 16 —(1) Olusturulmus ¢ergeve formiilasyon kapsammda bir biyosidal tiriiniin ruhsatlandiriimasi veya tescil edilmesi maksadiyla 8
inci maddenin ikinci fikrasmmn (d) bendine gore yapilan miiracaatlarda 10 uncu maddenin altmei fikrasnda belirtilen sartlar ve Ek-V1’da diizenlenmis
esaslarm tespiti igin agagidaki belgeler de sunulur.

a) Bagvuru sahibinin ¢er¢eve formiilasyonu kullanma hakki oldugunu gosteren erisim mektubu gibi gerekli belgelerin tamam,

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

¢) Biyosidal {iriiniin ads,

¢) Biyosidal {iriin ve aktif maddenin ireticisinin unvam ve adresi,

d) Biyosidal tiriiniin eksiksiz bilesimi,

e) Biyosidal iriiniin ¢erceve formiilasyon i¢in olusturulmus teknik 6zellikler kapsaminda oldugunu, aym kullanim ve kullanic: tiirii kategorisine
girdigini ve aym 6zellikteki aym aktif maddeleri icerdigini ve kullanimiyla ilgili risk diizeyinin etkilenmedigini ve {ilke kosullarmda etkinliginin azalmadigint
gosterir nitelikteki bilgilerin tamamn,

f) S6z konusu biyosidal {iriiniin sadece i¢erigi daha once ruhsatlandiriimis veya tescil edilmis ana {irtinden farklilik gosterdigini belirtir nitelikteki
bilgilerin tamamu.

(2) Bir biyosidal tiriiniin olusturulmus ¢ergeve formiilasyon kapsammda ruhsatlandiriimasinda veya tescilinde 12 nci maddenin birinci fikrasmmn
(e) ve (f) bentleri hikiimleri uygulanir.

BESINCi BOLUM
Basvurularin Degerlendirilmesi

Degerlendirme siireci

MADDE 17 —(1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, biyosidal iiriinlerin ve aktif maddeler ile biyosidal tirtinlerin i¢erigindeki
diger maddelerin degerlendirmelerini asagidaki usul ve esaslar ¢ergevesinde 19 uncu maddeye gore yapar. Ancak iiriin tipine gére 6zel uzmanhk
gerektiren konularda, degerlendirmelere yardimei olmak ve (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanhiga goriis bildirmek amaciyla, tiniversiteler
veya diger kurum ve kuruluglarda gorevli konu ile ilgili personeli gorevlendirebilir.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlign gorevleri agsagida belirtilmistir.

a) Biyosidal {iriinlere iligkin koordinasyon ve yonetim gérevleri;

1) Bagvurularm kabuliinii yapmak,

2) Bagvurularm tiiriine gore eksiksizlik kontroliinii yapmak,

3) Basvuru dosyasmmda mevcut; insan, hayvan ve ¢evreye olan risklerini, (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) maruz kalmayi ve etkilerini,
biyolojik ve mikrobiyolojik faaliyeti degerlendirmekte kullamlacak bilgi ve belgeleri ilgili birimlere gondererek degerlendirme siirelerinin son tarihini
belirlemek ve bildirmek,

4) Degerlendirme raporu olusturmak amaciyla tniversiteler veya diger kurum ve kuruluslarda gorevli konu ile ilgili ¢alisanlar arasmnda
koordinasyonu saglamak,

5) Genel degerlendirme raporunu hazirlamak veya hazirlanmasm saglamak,

6) Genel karar belgesini hazirlamak,

7) Konuyla ilgili toplantilar diizenlemek, diizenlenen ulusal ve uluslararasi toplantilara katilmak,

8) Bilgi teknik sistemini olusturmak, bakimin yapmak ve giincellestirmek,

9) Ulusal Zehir Damisma Merkezi ile isbirligi yapmak ve bilgi aligverisinde bulunmak,

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

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

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

13) Avrupa Birligi tarafindan yaymlanan biyosidal tirtinler mevzuati ve degerlendirme rehber dokiimanlarm temin ve terciime ederek ilgili
yerlere vermek ve bunlan bilgilendirmek, vatandaslar ile diger kamu idareleri ve 6zel sektor birimlerinin kolay erisimine imkan verecek araglarla
kamuoyunun istifadesine sunmak,

14) Gerektiginde biyosidal tirtinler ile ilgili mevzuat degisiklik taslaklarm hazirlamak,

15) Biyosidal tirtinlerle ilgili konularda ilgili bakanliklarla igbirligi yapmak.

b) Biyosidal {irtinlerin insan saglg1 tizerindeki etkileri ve risk degerlendirmesi ile ilgili gérevleri,

1) Insan tizerindeki tehlikeleri ve etkileri degerlendirmek,

2) Insan saghg tizerindeki etkileri agisindan smiflandirma, ambalajlama ve etiketleme esaslarmi belirlemek,

3) Insan iizerindeki (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalma degerlendirmesinde imiversiteler veya diger kurum ve kuruluslarla
isbirligi yapmak,

4) Insan sagh@ iizerindeki (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalmay, toksikoloji ve etkileri hakkmndaki bilgi ve belgelere
dayanarak insan i¢in risk degerlendirmesi yapmak,

5) Cevre yoluyla maruziyetten dogacak riskleri, tiiketiciler i¢in olan riskleri ve calisanlar i¢in riskleri degerlendirmek,

6) Insanlar i¢in olan riskler ve etkiler hakkmda degerlendirme raporunu yazmak ve 6nerilerde bulunmak,

7) Konuyla ilgili diizenlenen ulusal ve uluslararas: toplantilara katimak,

8) Insanlara ve gerektiginde hayvanlara olan risk ve tehlikeler hakkinda ¢caligma ve arastrma projeleri tasarlamak ve bunlarla ilgili aragtrmalari
takip etmek,

9) Insanlar ve gerektiginde hayvanlar iizerindeki riskleri ve etkileri degerlendirmek.

¢) Biyosidal {irtinlerin ¢evresel etkileri ve risk degerlendirmesi ile ilgili gérevleri;

1) Cevre tizerindeki tehlikeleri ve etkileri degerlendirmek,

2) Cevresel etkiler bakimindan smiflandirma, ambalajlama ve etiketleme esaslarm belirlemek,

3) Cevresel (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalma degerlendirmesi konularmda tiniversiteler veya diger kurum ve kuruluglarla



isbirligi yapmak,

4) Cevresel (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalma, dogadaki davranis ve eko-toksikoloji hakkindaki bilgi ve belgeye dayanarak
cevre ve gerektiginde hayvan risk smiflandirmasmi yapmak veya yapilmasimi saglamak,

5) Cevresel risk degerlendirmesi yapmak veya yapilmasin saglamak,

6) Cevresel riskler ve gerektiginde hayvanlara olan riskler ve etkiler hakknda degerlendirme raporunu yazmak ve énerilerde bulunmak,

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

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

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

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

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

1) Kimyasal ozellikler, fiziko-kimya, kalntilar ve analitik metotlarm degerlendirmesini yapmak veya yapimasmi saglamak,

2) Ongoriilen kullanim sekilleri igin, kimyasal ve biyolojik biyosidal {iriinlerin kullanmmdan dogabilecek olan insan, hayvan ve ¢evre (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalmasmi ve etkinlik degerlendirmeleri yapmak veya yapilmasmi saglamak,

3) Kimya, insan, hayvan ve ¢evre (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) maruz kalmay: ve biyolojik ve mikrobiyolojik etkinlik ile ilgili bolim
degerlendirme raporunu hazirlamak veya hazirlanmasm saglamak,

4) Risk degerlendirmesi, risk yonetimi ve risk iletisimi ile ilgili diger uzmanlarla iletigim i¢erisinde olmak ve gerekli koordinasyonu yapmak,

5) Konuyla ilgili diizenlenen ulusal ve uluslararasi toplantilara katiimak,

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

On basvurunun degerlendirmesi

MADDE 18 — (Degisik:RG-12/3/2020-31066)

(1) Yapilan 6n bagvuru Bakanlik¢a otuz i giinii icinde degerlendirili. Basvurusu uygun bulunan tiriinlerden miihiirlii numune, bilimsel esaslara
gore gerekli goriillen analizler ve teknik dosya istenir. Ek-V’te tanimlanan 2. ve 4. ana gruplarda yer alan biyosidal {iriinler i¢in ise numune alnip
almmayacagma Bakanlik¢a karar verilir.

(2) Bagvurusu uygun bulunan, analizleri ve teknik dosyasi istenen tiriinlerin analiz sonuglarmm ve teknik dosyasmmn, bagvuru uygunluk yazismm
tarihi itibart ile bir yil icerisinde Bakanliga ulastiriimamasi halinde bagvuru gegersiz sayilr ve iiriinle ilgili is ve islemlere son verilir. Bagvuranin gerekgeli
talebi ve Bakanlik¢a uygun bulunmasi halinde ilave olarak en fazla bir yil siire verilir.

Basvurunun degerlendirilmesi, numune, ilave bilgi ve eksiksizlik kontrolii

MADDE 19 —(1) Basvuru dosyasmmn bu Y 6netmelik hilkiimlerine gre eksiksiz olup olmadig kontrol edili. Dosyanmn eksik olmas1 halinde,
bagvuru sahibine yazili olarak eksiklikleri bildirilir ve eksikligin niteligine gére makul bir siire verili. Bu siire dolduktan sonra eksikligin giderilmemesi
halinde basvuru reddedilir. Degerlendirme sonucu eksiksiz oldugu tespit edilen dosyalar degerlendirmeye alnir. Basvuru dosyasi 17 nci maddeye uygun
olarak;

a) Yeni bir aktif madde ve (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da
listelenen maddeleri igeren biyosidal {iriinlerin, 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (a) ve (b) bentlerine gore ruhsatlandiriimasi veya tescili igin yapilan
bagvurular, 10 uncu maddenin birinci ve tigiincii fikralarnda tanimlanmug kriterler ve Ek-VI’da belirtilen esaslara gore,

b) 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (c) bendi uyarinca yapilan biyosidal tirtin ruhsat bagvurularmm degerlendirilmesi ise, (Degisik ibare:R G-
12/3/2014-28939) Liste-A’da yer alan aktif maddelerin kullanmu hangi iiriin tipi icin belirlenmisse bu {iriin tipine gére en son bilimsel ve teknolojik
bilgilere ve 10 uncu maddenin dordiincii fikrasma gore,

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (¢) bendi uyarmca yapilan acil ruhsat ve tescil bagvurulary, 10 uncu maddenin besinci fikrasi ile en son
bilimsel ve teknolojik bilgilere gore,

¢) Bir biyosidal tirtiniin 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (d) bendine gore ruhsatlandiriimasi veya tescili maksadiyla yapilan basvurular, 10 uncu
maddenin altinc1 fikrasinda tanmlanns kriterler ve Ek-VI’da diizenlenmis esaslara gore

degerlendirilir.

(2) 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (a) ve (b) bentlerine gore ruhsatlandiriima veya tescil maksadiyla sunulan dosyalarm degerlendirilmesinde
ayrica, bagvuruya tabi iiriin tipi veya tipleri 29 ve 30 uncu maddelere gore degerlendirilmemis ise, s6z konusu yeni aktif maddenin veya maddelerin de
degerlendirmesini igerir. Bagvuru sahibinin kullanma hakkmi haiz oldugu, (Degisik ibare:R G-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-IA’ya heniiz eklenmemis yeni aktif maddeyle ilgili olarak Avrupa Birligine iiye bir iikkenin degerlendirme raporu ve
tavsiyesini ibraz ederse, bu belgeler degerlendirme swrasmnda dikkate alnir.

(3) Bagvuru dosyasi iizerinde yapilan degerlendirme sonucunda, risk degerlendirme c¢algmasmm birinci fikrada belirtilen sartlara gore
tamamlanabilmesi i¢in numune ve bilgilere ayrica ihtiyag oldugu tespit edilirse, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik basvuru sahibinden
iiriin veya bilesenlerinin numunelerini veya ilave bilgileri talep edebilir. Numune analizleri yetkilendirilmis laboratuvarda yaptirilr. Numune alma islemi
asagida belirtildigi sekilde yapilir.

a) Tirkiye’de tiretilen biyosidal tirtinlerin numuneleri, valilik yetkili personeli veya (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk teknik
elemanlarmca almr. Bu numuneler laboratuvara ulasana kadar agiimayacak sekilde mihiirlii ve orijinal ambalajinda olmak iizere analiz sertifikasi ile
birlikte ilgili laboratuvara ulastiriir. Numunenin alindigma dair tanzim edilen tutanakta, numune olarak tiretilenler de dahil olmak tizere bir seri veya
tiretim numaras1 ve kazan kapasitesi belirtilir. Valilik yetkili personeli veya (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik teknik elemanlarmca
almmams, miihiirsiiz ve orijinal olmayan numuneler isleme konulmaz.

b) Ithal edilen biyosidal tiriinlerin numuneleri, ilgili giimritk miidiirligiinden valilik yetkili personelince alnmir. Bu numuneler laboratuvara ulasana
kadar agilmayacak sekilde mihiirlii ve orijinal ambalajinda olmak tizere analiz sertifikasi ile birlikte ilgili laboratuvara bagvuru sahibi tarafindan ulastirihr.
Valiligin tist yazis1 veya tutanagi olmadan ve mihiirsiiz olarak génderilen ve orijinal olmayan numuneler isleme konulmaz.

c) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik¢ca uygun gériilen etiket 6rneginin numuneler tizerinde de bulunmasi zorunludur.

¢) (Ek:RG-12/3/2014-28939) Yurt i¢inde yapilamayan biyosidal {iriin analizlerinin yapilabilmesi i¢in, orijinal ambalajmdaki numune analiz
sertifikast ile birlikte yurt digmda iyi laboratuvar uygulamalar1 (GLP) yiriiten veya analiz parametrelerinde akredite olmus laboratuvara bagvuru sahibi
firma tarafindan ulastrir. Numune iizerinde seri veya tiretim numarasi ve kazan kapasitesi belirtili. Ancak (a) ve (b) bentleri ile bu bentte yer alan
triinlerin ambalaj miktarmm 5 kg-1’den biiyiik olmas1 halinde aymi niteliklere sahip kaplarda gerekli miktarda numune almabilir.

d) (Ek:RG-12/3/2014-28939) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanhgin yetki verdigi laboratuvarlarda yapilan analizlere itiraz
edilmesi halinde, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanhgn (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Ulusal Halk Saghgi Referans
Laboratuvarmda miihiirlii numuneden tekrar analiz yaptirir. Bu analiz sonuglarma gore iglem yapilr. (Ek ciimleler:RG-12/3/2020-31066) Ulusal
Halk Saghgi Referans Laboratuvarmda yapilamayan ruhsata esas analizler, s6z konusu laboratuvarda calisiincaya kadar Bakanlk tarafindan
yetkilendirilen diger laboratuvarlarda yaptirilr. Sonuglarm uygunsuz ¢ikmasi halinde {iriin bagvurusu reddedilir, uygun ¢ikmasi halinde ise yetki verilen
laboratuvarlardan birinde tigiincii kez analiz yaptirilarak ¢ikan sonuca gore islem tesis edilir.

Degerlendirme siireleri

MADDE 20 —(1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, 19 uncu maddeye gore yapilan degerlendirme sonrasi eksiksiz oldugu
tespit edilen bagvuru dosyalarmy, agagida belirtilen siirelerini asmayacak sekilde karara baglar.

a) Bir biyosidal tirtiniin 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (a) bendi uyarmca ruhsatlandirilmasi igcin yapilan miiracaatlarda;

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

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

b) Diistik riskli bir biyosidal tiriiniin 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (b) bendi uyarmnca tescili i¢cin yapilan miiracaatlarda;




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

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

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (c) bendi uyarmca verilecek ruhsatlar icin on iki ay, tesciller i¢cin iki ay.

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (¢) bendi uyarmca verilecek acil ruhsatlar i¢in iki ay, acil tesciller icin bir ay.

d) 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (d) bendi uyarmnca verilecek ¢erceve formiilasyon kapsamindaki ruhsatlar ve tesciller i¢in iki ay.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, dosyalar i¢in gerek gérmesi hilinde bagvuru sahibinden ek bilgi ve belge talep edebilir.
Bagvuru sahibine talep edilen bilgi ya da belgenin niteligine gére makul bir siire verir. Ek bilgi ve belge talebi, birinci fikrada yazih siireleri durdurur.

Karar

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

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca biyosidal {iriiniin piyasaya arzmm uygun goriildiigine dair karar Ek-X"daki belgenin
doldurulmastyla olusturulur.

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, tiriinlerin izlenmesi ve smiflandirma, ambalaj, etiketleme veya giivenlik bilgi formu i¢in
ayrmtih bilgilerin belirlenmesi kosullarmi karara ekleyebilir.

(4) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik bir biyosidal tirtiniin piyasaya arz edilemeyecegine karar verdigi takdirde, kararmni
bilimsel gerekgeleriyle yazih olarak bagvuru sahibine bildirir.

(5) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk her ruhsat veya tescil icin karar alma konusundaki kayitlar1 ve her uygulama igin
islemlerin bir drnegini muhafaza eder. 41 inci maddeye gore gerekli olan ve ruhsatlandirilnig veya tescil edilmis biyosidal tiriiniin ve biyosidal {irtin
icerigindeki aktif maddelerin biyosit envanterinde listelenmesi igin Ek-VII’de belirtilen bilgiler,(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca bu
dosyadan elde edilir ve islenir.

Ruhsat veya tescil sahibinin bilgi sunma yiikiimliiliigii

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

a) Aktif maddenin ve biyosidal {iriiniin, insan, hayvan ve ¢evre tizerindeki etkileri hakkindaki yeni bilgiler,

b) Aktif maddenin iireticisiyle ilgili degisiklikler,

¢) Herbir aktif maddenin bilesimindeki degisiklikler,

¢) Biyosidal {iriiniin bilesimindeki degisiklikler,

d) Direng gelisimi,

e) Isim, unvan, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) imalattan sorumlu miidiir degisikligi gibi sirkete iliskin nemli degisiklikler,

f) Ambalajn yapis1 gibi diger konular hakkinda bilgiler.

Gozden gecirme

MADDE 23 —(1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik bir ruhsati veya tescili her zaman gézden gegirebili. 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)Bakanlia ruhsat veya tescil ile ilgili sartlarm artik yerine getirilmedigine dair bilgi veya belge
ulagmasi hilinde

ruhsat veya tescili gozden gegirir.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik gézden gegirme ¢alismasi i¢in ihtiyag duydugu ek bilgi, belge veya agiklamalari ruhsat
veya tescil sahibinden talep eder.

Devretme ve degistirme

MADDE 24 —(1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, bagvuru sahibinin talebi tizerine ve degistirme sebeplerini belirtmesi
halinde veya giincel bilimsel ve teknolojik gelismelere gore, insan ve ¢evre saghgm korumak amaciyla gerekli goriilen hallerde ruhsat ya da tescil
tizerinde degisiklik yapabilir.

(2) Yapilacak degisiklik kullanim ¢esitlerinin artwrilmasi igeriyorsa, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik (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 kosullart goz oOniinde
bulundurarak ruhsat veya tescilin kapsamimn genisletir.

(3) Yapilacak bir degisiklik (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da yer
alan aktif maddeye iliskin kosullar1 degistiriyorsa, bu tiir degisiklikler ancak aktif maddenin degerlendirilmesinden sonra 29 ve 30 uncu madde
gereklerine uygun olarak ve 6nerilmis degisiklikler g6z 6niinde bulundurularak yapilir.

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

(5) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik tarafindan ruhsath veya tescilli bir irtiniiniin sahipliginde degisiklik yapilabili. Bu
degisikligin yapilabilmesi i¢in asagidaki bilgi ve belgeler (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga sunulur.

a) Yargi mercilerince sahip degisikligine dair verilmis karar veya noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki hususlari igeren sézlesmenin
varhgy,

1) Degisiklik islemine konu olan iirtiniin ismi, ruhsat ya da tescilin tarihi ve saysi,

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 onaylannus, tam ve giincellenmis olan mevcut tiriin dosyasmm eksiksiz bir bicimde
devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak,

¢) Devralanm tiizel kisi olmas1 durumunda, kurulus amaglarm, ortaklarmi, merkezini ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarm belirten ticaret
sicil gazetesinin ash veya sureti,

¢) Devralan kiginin adi, soyadi, adresi, telefon ve faks numaralariyla birlikte, tirtiniin kisa {irtin bilgileri, kullanma talimaty, i¢ ve dig ambalajmn
birer drnegi ve noter araciigyla yapilan devirlerde, s6z konusu tirlin i¢in daha 6nce verilmis olan ruhsat ya da tescil belgesinin ash.

(6) Urdiniin ithal bir tirlin olmas1 durumunda, yukarida belirtilen bilgi ve belgelere ek olarak, orijin firmanmn s6z konusu tirtiniin Ttirkiye'de kaydi
ve satigma iligkin yetkilendirdigi gercek veya tiizel kisiyi degistirdigine dair orijinal belge ve noter onayl Tiirkge terciimesi ile birlikte (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhga basvuruda bulunulur. Orijjin firmann s6éz konusu irtiniin Tiirkiye'de ruhsatlandiriimasi ve satisma iliskin
yetkilendirdigi gercek veya tiizel kisiyi tek tarafh degistirmesi durumunda, orijin firmanmn {iriiniin Tirkiye'de ruhsatlandiriimasma ve satigma iliskin
verdigi yetkiyi gosterir, yeni tarihli orijinal belge, noter onayl Tiirkge terciimesi ve (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlik¢a onaylanmis tam
ve giincellenmis mevcut {iriin dosyasi ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getiriilmesi zorunludur.

(7) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk, eksiksiz bilgi ve belgelerle yapilan degisiklik basvurusunu altmis giin iginde
sonuglandirrr.

iptal

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

a) Biyosidal iiriin i¢erisinde 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-1 ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’dan silinmesi ya da s6z konusu aktif madde
icin gerceklestirilen degerlendirme siireci kapsaminda bu aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 ya da (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-1A’ya déhil edilmemesi kararmm alinmas,




b) Biyosidal iirtintin ruhsatlandirilmasi veya tirtiniin tescili icin aranan sartlarm ortadan kalkmasi,

¢) Biyosidal iiriiniin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 ve (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da bulunan aktif
madde gerekliliklerini kargilayamadiginin anlagiimas,

¢) Verilen ruhsat ya da tescilin, bagvuru sahibinin sundugu yanls ya da yaniltic1 bilgilere dayandigmin anlagilimast,

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

e) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanligm insan, hayvan veya ¢evre saghg iizerine olumsuz risklerin olustuguna dair gecerli
nedenlerinin bulunmasi.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, ruhsat veya tescil sahibinin gerekgeli talebi {izerine, bir ruhsat veya tescili iptal edebilir.
Ancak, eldeki stoklarin erimesi, tanman siirenin iptal gerekgeleriyle uyumlu olmasi ve 39 uncu maddeye istinaden verilmis herhangi bir yasaklama veya
smirlama karart sakli kalmak kaydiyla, riskin boyutlarmi dikkate almak suretiyle mevcut stoklarm belirli bir tarihe kadar kullanimma devam edilmesi
maksadiyla belirli siireler verebilir.

Yenileme

MADDE 26 —(1) Ruhsat veya tescil sahibi gecerlilik stiresinin bitiminden once ruhsat veya tescilin yenilenmesi icin (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanliga bagvuruda bulunabilir.

(2) Yenileme i¢in asagida belirtilen siirelerde bagvuruda bulunulmasi zorunludur.

a) 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (a) bendine dayanilarak verilen ruhsatm gegerlilik tarthinin sona ermesinden on iki ay 6nce,

b) 8 inci maddesinin ikinci fikrasmm (b) bendine dayanilarak yapilan tescilin gecerlilik tarihinin sona ermesinden ii¢ ay dnce,

¢) 8 inci maddesinin ikinci fikrasmin (¢) bendine dayanilarak verilen ruhsatm gegerlilik tarihinin sona ermesinden yetmis bes giin dnce,

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

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

(3) 8 inci maddenin ikinci fikrasmm (c) bendine dayanilarak verilen ruhsat veya yapilan tescilin yenilenmesi, yaliz {iriintin ait oldugu ilgili tirtin
tipi i¢in (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya aktif maddelerinin eklenmesi
ruhsat veya tescilin gecerlilik stiresinin bitmesinden daha sonra olursa yapilabilir. Yenilemede, 12 ve 13 {incli maddelere gore biyosidal tiriiniin aktif
maddelerinin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklenme tarihinden itibaren
en fazla yirmi dort ay siire verilir.

(4) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca yenileme islemi srasmda mevcut ruhsat veya tescil gozden gegirilir. (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, biyosidal tirtiniin 10 uncu maddeye gére ruhsatlandiriimasi ve tescili i¢in aranan sartlar saglamaya devam
edip etmedigi hususunu EK-VI’da belirtilen kriterlere gore degerlendirebilmek i¢in, miiracaat sahibinden numune veya her tiirlii ek bilgi ve belge talep
edebilir.

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

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

ALTINCI BOLUM
Aktif Maddelere Iliskin Esaslar

Aktif madde listeleri

MADDE 27 — (1) Biyosidal tiriinlerin i¢inde bulunabilecek ilgili tiriin tipine ait mevcut aktif maddeler (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)
Liste-A’da listelenmistir.

(2) Biyosidal tiriinlerin igeriginde kullaniimalar1 bakimmndan 29 uncu maddede belirtilen kriterleri saglayan, degerlendiriimis aktif maddeler
(Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I"de listelenmistir.

(3) Diistik riskli biyosidal tirtinlerin igeriginde kullanilmalart bakimindan 29 uncu maddede belirtilen kriterleri saglayan, degerlendirilmis aktif
maddeler (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’da listelenmistir.

(4) Temel maddeler bakimmdan 29 uncu maddede belirtilen kriterleri saglayan, degerlendirilmis aktif maddeler (Degisik ibare:R G-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-I, (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 gore degistirebilir ve bunlara aktif maddeler ekleyebilir veya ¢ikartabilir. (Ek ciimle:RG-12/3/2014-28939) S6z konusu
degisiklikler (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhgmn internet sitesinde yaymlanir.

Yeni aktif maddelerin piyasaya arz

MADDE 28 — (1) Yeni bir aktif maddenin bir biyosidal iiriinde kullaniimasi amaciyla piyasaya arzmm talep edilmesi durumunda;

a) Tirkiye’de yerlesik olan veya kendisi, merkezi, subesi ya da temsilcisi Tiirkiye’de bulunan gercek veya tiizel kisiler ya da bunlarm
temsilcilerince, bir biyosidal iirtin i¢eriginde kullamlmak iizere yeni bir aktif maddeyi ilk kez piyasaya arz etmek maksadiyla yapilan miiracaatta, s6z
konusu aktif madde hakkindaki bilgi ve belgeler ile s6z konusu aktif maddeyi iceren en az bir biyosidal {iriin (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanhga sunulur. Bu bilgi ve belgeler 30 uncu maddede diizenlenen kriterleri saglamak tizere uygun sekilde ve eksiksiz hazirlanir ve beraberinde s6z
konusu aktif maddenin biyosidal tirtinler i¢erisinde kullanilmasmmn amaglandigm belirten bir beyanname de bulunur.

b) Yeni aktif maddeler ancak, 33 tincii maddeye gore smiflandiriimalari, 34 tincii maddenin birinci fikrasina gore ambalajlanmalari ve tehlikeli
ozellikleri bakimindan (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Y 6netmelik hiikiimlerine gore etiketlenmeleri durumunda biyosidal tiriinlerde kullaniimak {izere piyasaya siirtilebilirler.

¢) Giivenlik bilgi formlar1 37 nci maddeye gore basvuru sahibi tarafindan (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga sunulur.

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

AKktif maddelerin degerlendirilmesi

MADDE 29 —(1) Igeriginde yeni bir aktif madde bulunan bir biyosidal iiriinin 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (a) bendine gore
ruhsatlandiriimasi veya (b) bendine gore tescili icin yapilan bagvurular degerlendirilirken, (De gisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik¢a oncelikle
soz konusu aktif maddenin (Degisik ibare :RG-12/3/2014-28939) Liste-I veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya eklenebilmesi
i¢in aranan sartlari haiz olup olmadigma karar verilir.

(2) Bir aktif madde, biyosidal tirtinler ile diisiik riskli biyosidal tiriinler bakimmndan aym aktif maddeyi ihtiva eden triinlerin kullanimmdan
kaynaklanan kiimilatif etkiler dikkate alindigmda ve giincel bilimsel ve teknik bilgiler ¢er¢evesinde 10 uncu maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlar
sagliyorsa, 10 yii asmayacak siireyle (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya
eklenir.

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

a) Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandiriimasy, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y 6netmelik uyarinca,

1) Patlayicvkolay alevlenir,

2) Organik peroksit,

3) Akut toksik kategori 1, 2 veya 3,

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

5) Solunum hassaslastirici,

6) Cilt hassaslastiricy,




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 siitil ile gecen etkiler,

10) Tek veya tekrarl dozda belirli hedef organa toksik,

11) Sucul akut kategori 1,

olarak smiflandiriliyorsa; )

b) Kimyasallarm Kaydi, Degerlendiriimesi, [zni ve Kisitlanmasi Hakkinda Y 6netmelik uyarmnca,

1) Kalic, biyobirikimli ve toksik olma kriterlerinden ikisini karsiliyor veya,

2) Endokrin bozucu &zelliklere,

sahipse;

¢) Kabul edilebilir giinliik alm miktari, akut referans dozu veya kabul edilebilir uygulayict maruz kalma diizeyi, uygun goriilen sekilde, aym {irtin
tipi ve kullanim senaryosu i¢in onayl aktif maddelerin ¢ogunlugununkinden anlaml 6lgtide daha diisiikse;

¢) Cok siki risk yonetim 6nlemleri olsa dahi yeralt sular icin yiiksek 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 igeriyorsa;

e) Norotoksik veya immiinotoksik ozelliklere sahipse;

Liste-IA’ya dahil edilemez.

(4) Herhangi bir aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya dahil edilmesi durumunda, gerekli hallerde bu aktif
maddenin biyosidal tiriin igerisinde kullanilabilecegi konsantrasyon araliklari belirtilir.

(5) Bir aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya dahil
edilmesi icin agagidaki sartlar aranir.

a) Degerlendirmenin asagida belirtilen hususlarin g6z 6niinde bulundurularak yapiimass;

1) Aktif maddenin minimum derecedeki safligi,

2) Bazi safsizhiklarm niteligi ve maksimum igerigi,

3) I¢inde kullanilabilecegi tirtiniin tiiri,

4) Kullanimmm sekli ve alan,

5) Sanayi i¢in, profesyonel olan veya profesyonel olmayan kullanict kategorilerinden birinin belirlenmesi,

6) Bu Yonetmelik ¢ercevesinde hazir bulunan bilginin degerlendiriimesinden ortaya ¢ikan diger 6zel kosullar.

b) Asagidaki hususlarm tespit edilmesi;

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

2) Ilgili durumlarda giinliik olarak insanlarm almasma izin verilen miktar (ADI) ve maksimum kalmnt1 limiti (MRL),

3) Cevredeki etki ve davramsi ve hedef dis1 organizmalar tizerindeki etkisi.

(6) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare :RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya eklenebilecek bir aktif madde,
kendileriyle ilgili veriler bakimmndan 12 nci ve 13 iincii maddelere gore sunulmus olan ve Ek-V’te listelenen iiriin tipleriyle smirldir.

(7) Bir aktif madde hakkinda 30 uncu maddenin {i¢iincii fikrasma gore yapilan degerlendirme sonucunda normal kosullar gergevesinde
kullaniimakta oldugu ya da kullandacagi ruhsath veya tescilli biyosidal iiriinlerde insan sagligi, hayvan sagligi veya c¢evre igin risk teskil ediyorsa
(Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-Iveya(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-I, (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)Liste-
IA veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IB’ye dahil edilmesi

MADDE 30 —(1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, 8 inci maddenin ikinci fikrasmmn (a) ve (b) bendine gore yapilan bir
bagvuruya konu biyosidal tirliniin yeni bir aktif madde igermesi halinde s6z konusu aktif maddeyi (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya
(Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklenmesi bakimmdan degerlendirir.

(2) Bagvuru sahibi aktif madde i¢in Ek-IIA’nn ya da Ek-IVA’nin gereklerini yerine getiren bir dosya sunar. Gerekli hallerde, aktif maddeyi
iceren en az bir biyosidal tirtin igin Ek-IITA ve 12 nci maddede belirtilen gerekleri karsilayan bir dosya sunar.

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik dosyanmn, Ek-IVA ve Ek-IVB’nin ya da Ek-IIA ve Ek-IIB’nin gereklerine, ilgi
durumlarda Ek-IITA ve Ek-IIIB’nin gereklerine uygun olup olmadigmi belirlen(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, dosyanin eksiksiz
oldugunun belirlenmesini takip eden 12 ay iginde dosyanmn degerlendirmesini yaparak aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I
veya (Degisik ibare :RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya eklenip eklenmemesine karar verir.

(4) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, degerlendirmenin tamamlanabilmesi i¢in daha fazla bilgi ve belgeye ihtiyag duyulmasi
halinde, bagvuru sahibinden bu bilgi ve belgeleri talep eder. On iki aylk degerlendirme siiresi (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlism
talebini gonderdigi tarihten basvuru sahibinin bilgi ve belgeyi (De gisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanhga ulastirdig tarihe kadar durur.

YEDINCi BOLUM
Arastirma ve Gelistirme

Bilimsel amach veya iiretim siirecinde arastirma-gelistirme

MADDE 31 - (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk, (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-IA’da listelenmemis ve halihazirda ruhsat verimemis
veya tescil edilmemis olan biyosidal {iriinlerin veya sadece biyosidal {iriin iginde kullanilmasi amaglanan aktif maddelerin, bilimsel amagla veya tiretim
stirecindeki aragtirma ve gelistirme ¢alismalari i¢in kullaniimasma izin verebilir.

(2) Ruhsath veya tescilli olmayan bir biyosidal iirtiniin veya (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-IA’da listelenmemis olan ve biyosidal iiriinlerde kullaniimasi
amaglanan bir aktif maddenin piyasaya arzim da icerecek olan aragtrma ve gelistirme amach test ya da deneylere ancak asagidaki kosullarda izin
verilir.

a) Bilimsel arastrma ve gelistrmede sorumlu kisi tarafindan asagidaki kayitlar tutulur ve talep edildigi takdirde (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlign ve gozetim kuruluglarmm erigimine a¢ik hale getirilir.

1) Biyosidal {iriinlerin ya da aktif maddelerin 6zellikleri ve mensei tilkeleri,

2) Etiket detaylar,

3) Tedarik edilen miktar,

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

5) Insanlar, hayvanlar ve ¢evre tizerine etkilerine iliskin mevcut verilerin tamam.

b) Uretim amach arastirma gelistirme faaliyetleri icin biyosidal {iriin ya da aktif madde piyasaya arz ediimeden 6nce, (a) bendindeki kayitlarm
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliga sunulmasi zorunludur.

¢) Ruhsath ve tescilli olmayan biyosidal tiriinler ya da (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A, (Degisik ibare:RG-12/3/2014-
28939) Liste-1, (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 iiriinler icerisinde kullamlmas1 6ngoriilen aktif maddeler, arastrma gelistirme faaliyetleri amaciyla ithal edilebilirler. Ithalata iliskin
gerekli islemler, ikinci fikranmn (a) ve (b) bentlerinde yer alan dnlemlerin alimmasm takiben sorumlu kisi tarafindan yapilir.

Arastirma-gelistirme icin degerlendirme

MADDE 32 —(1) Biyosidal iiriinler ya da aktif maddeler 31 inci maddeye gore arastrma gelistirme kapsaminda piyasaya siiriilmiisse ve
bunun sonucunda, bu maddeler ¢evreye salnacak ya da salmmm ihtimali varsa, bu aktif maddelerin piyasaya siiriilmelerinden 6nce (Degisik




ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanliktan ruhsat veya tescil alnmasi zorunludur.

a) Arastrma ve gelistirme amaciyla ¢evreye salmu da igeren bagvurularda 31 inci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen kayitlara ek olarak
asagidaki belgelerin de (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhfa sunulmasi zoruntudur.

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

2) Ithal edilecek iiriiniin sadece biyolojik denemelerde kullanlacagma dair taahhiitname.

b) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, 6nerilen testlerin insanlar, hayvanlar ve ¢evre tizerinde olumsuz etkilerinin bulunmasi
durumunda izin vermez veya bu tiir sonuglari 6nlemek amaciyla asagida belirtilen hususlardaki smirlamalari tespit ederek izin verir.

1) Deney ya da testlerin siiresi,

2) Kullamilacak azami miktarlar,

3) Maddelerin kullanilacag alanin smirlari.

) SEKIZINCi BOLUM
Biyosidal Uriinlerin Simflandirlmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi

Siiflandirma

MADDE 33 —(1) Biyosidal iriinler, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandirimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yénetmelikte yer alan kimyasallar bakimindan genel smiflandirma kurallarma gore smiflandurilir.

(2) Ek-11B, Ek-I1IB ya da Ek-IVB’ye gore test verileri mevcut olan biyosidal tiriinler smiflandirilirken bu veriler dikkate alnr. Smiflandirm:
bakimmdan, ruhsat veya tescil bagvurusunu yapan kisi ile birlikte ruhsat veya tescil sahibi de sorumludur.

(3) Mikroorganizma iceren biyosidal {iriinler, ¢alisma ortamlarmda 10/6/2004 tarihli ve 25488 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan Biyolojik
Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkmda Y onetmelik hiikiimlerine gore risk grubu tablolarma dayanarak smiflandirilir.

Ambalajlama

MADDE 34 —(1) Biyosidal tiriinler ve biyosidal iirtinlerde kullanilmast amaglanan aktif maddeler, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkmda Y 6netmelik hiikiimlerine uygun olarak ambalajlanir.

(2) S6z konusu Y 6netmelikte (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) maddelere ve karisimlara yapilan atiflardan, bu Y 6netmelik kapsaminda
bulunan biitiin biyosidal tirtinler ve biyosidal {iriinlerde kullanilmas1 amaglanan aktif maddeler ve biyosidal iirtin i¢inde bulunan diger maddeler anlagilir.

(3) Yiyecek, igecek veya yem maddeleriyle karstirilabilecek biyosidal {iriinler, yanhsliga mahal vermemek tizere benzerligi en aza indirgeyecek
sekilde ambalajlanr. Ambalajlamadan, ruhsat veya tescil bagvurusunu yapan kiginin yani sira onunla birlikte ruhsat veya tescil sahibi de sorumludur.

(4) Halka sunulacak olan bir biyosidal {iriin tip, biiyiiklik ve dig goriiniis bakimndan ¢ocuklarda merak uyandiracak sekilde ambalajlanamaz.

Dogal niteliklerde n uzaklas tirma

MADDE 35 —(1) Tiketicilerin korunmasi amaciyla, halka sunulacak olan ve yiyecek, icecek veya yem maddeleriyle karistirilabilecek
biyosidal {iriinlerin yenilmesini ve i¢ilmesini dnleyecek bilesenler icermesi ve buna yonelik tedbirlerin almmasi zorunludur. Biyosidal iirtintin dogal
niteliklerinden uzaklastiriimasmdan, ruhsat veya tescil bagvurusunu yapan kisinin yan sira onunla birlikte ruhsat veya tescil sahibi sorumludur.

Etiketleme

MADDE 36 —(1) Bir biyosidal iiriiniin piyasaya arz edilebilmesi i¢in Ek-XII’deki Uriin Etiket Orneginde belirtilen niteliklere uygun etiket
hazrlanmas1 ve (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca onaylanmasi zorunludur. Biyosidal tiriiniin etiketlenmesinde basvuru sahibi ve
onunla birlikte ruhsat veya tescil sahibi sorumludur.

(2) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Biyosidal tiriiniin etiketlemesinde dncelikle, Maddelerin ve Karismlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi
ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y 6netmeligin Etiket Uygulamalart ve Zararhlik Tletisimi baglkh dordiincii boliimii hitkiimleri uygulanir.

(3) Biyosidal iirtiniin kullanim amaci ve nitelikleriyle ilgili olarak (Degisik ibare :RG-12/3/2014-28939) tiiketicinin aldatiimasma sebep olacak
ve boylelikle tiriine iliskin abartih bir izlenim yaratacak sekilde; yanhs, yaniltic1 ya da eksik bilgi verilmesi ve tirtintin gergek niteliklerinin saklanmasi
yasaktir. Ayrica biyosidal iiriiniin etiketinde ‘diisiik riskli biyosidal tirtin’, ‘toksik degildir’, ‘zararsizdir’ gibi ifadelerin bulunmasi yasaktir.

(4) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Biyosidal iiriinler i¢in ikinci fikraya gore etiketlenmeye ek olarak asagida yer alan hususlar agik
ve silinmeyecek sekilde Tiirkge olarak etiket tizerinde belirtilir.

a) Biyosidal {iriiniin ticari ad1 ve {iriinii tanttic1 her tiirlii tamimlari,

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

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

¢) Tiirkiye’de verilen ruhsat veya tescil numaras,

d) Sv1 konsantreler, grantil, toz, kat1 gibi (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) karisimin tipi,

e) Ahsap koruma, dezenfeksiyon, yiizey biyositi, ¢lirtime onleyici gibi biyosidal tirliniin ruhsat veya tescil igin kullanim amaci,

f) Ruhsat ya da tescilde belirtilen her kullanim i¢in kullanim talimatlar1 ve metrik birimlerle belirtilmis kullanilacak doz miktarlar,

g) Olas1 istenmeyen dogrudan ya da dolayh yan etkileri,

§) Ilkyardim talimatlari,

h) Biyosidal iirtintin yaninda bir brostir veriliyorsa “kullanmadan dnce kullanma talimatlarm okuyunuz” ibaresi,

1) Biyosidal tiriiniin giivenli bertarafi ve ambalajlanmasma, bunun yam sira ambalajn tekrar kullanimmmn 6nlenmesiyle ilgili talimatlar,

1) Urtiniin sarj numarasi veya parti adi veya tanumn,

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

k) Biyosidal tiriiniin kullamminda etkili olmas1 i¢in gereken siire, tekrar uygulanmas i¢in gereken bekleme siiresi,

1) Urtiniin ik kullanmu ile bir sonraki kullanimi arasindaki zaman araligt ya da biyosidal {iriiniin kullanildig1 alana insan ve hayvanlarm bir sonraki
girisi igin uygun ve asagidakileri de igeren zamanlamanmn verilmesi,

1) Uygulama yapilan alann armdirma yollar1 ve havalandiriimasi i¢in gereken siire,

2) Ekipmanm temizlenmesine iliskin ayrmtili bilgiler,

3) Kullanim, depolama ve tasima veya nakliye srasmda uygulanacak onleyici tedbirler agisndan kisisel korunma ekipmanlar1 ve elbiseleri,
yangmdan korunma onlemleri, mobilyalarm kaplanmasi, gida ve yem maddelerinin kaldiriimasi ve hayvanlarm {irtine maruz kalmasmm 6nlenmesine
yonelik talimatlarm etiket tizerinde bulunmasi zorunludur.

(5) Kullanilan {irtin ve kullanim amacma gore iiriin etiketlerinde asagidaki hususlar belirtilir.

a) Biyosidal tiriinii kullanmasi1 (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) uygun olan kullanic1 kategorileri,

b) Hedef dis1 organizmalarm korunmasi ve sularm kirlenmesinin onlenmesiyle ilgili bilgiler basta olmak tizere, ¢evrede olugsmasi muhtemel
tehlikeler hakkinda bilgi, B

¢) Mikroorganizma olan ya da mikroorganizma igeren biyosidal {iriinler iiretim izinlerinde Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi
Hakknda Yonetmelik hiikiimlerine uygun bilgiler,

¢) Ruhsat veya tescilde belirtilen biitiin ek bilgiler.

(6) Dérdiincii fikranin (a), (b), (c), (¢), (¢) ve (h) bentlerindeki ve besinci fikrann (a) bendinde bulunan detaylarm etikette bulunmasi
zorunludur. Dérdiincii fikranm (d), (), (g), (&), (1), (i), (j), (k) ve () bentlerinde ve besinci fikranmn (b) bendinde belirtilen hususlarm ambalaj etiketinde
bulunmasi, ambalaj etiketine sigmamasi hilinde bu ambalaj i¢in prospektiis hazirlanmasi ve ambalaj igine konulmasi zorunludur.

(7) (Ek:RG-12/3/2014-28939)insan hijyeni ve kisisel kullammma yonelik biyosidal iiriin etiketinde Ek-XII’de yer alan uyarici ifadelerden
hangilerinin bulunmas1 gerektigine dosya incelemesi agsamasmda {iriiniin kullanim sekli ve smiflandirmasi dikkate almarak karar verilir. Ayrica, giivenlik
bilgi formunda yer alan uyarici ifadelerin de etiket {izerinde bulunmasi zorunludur.

Giivenlik bilgi formu

MADDE 37 — (1) Giivenlik bilgi formlarmmn hazirlanmasinda;



a) Biyosidal tiriinler veya biyosidal tirtinlerin igerisinde kullanlacak aktif maddeler icin giivenlik bilgi formlarnm, (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Kimyasallarm Kaydi Degerlendirilmesi, Tzni ve Kisitlanmasi HakkindaY énetmelik hiikiimlerine uygun olarak hazrlanmasi ve
gerektiginde hazir bulundurulmasi zorunludur. Bir biyosidal iiriin i¢in giivenlik bilgi formunun hazirlanmasmdan bagvuru sahibi ve onunla birlikte ruhsat
ya da tescil sahibi, giivenlik bilgi formunun iiriiniin yannda (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)bulundurulmasindan ise biyosidal iiriinii ya da
biyosidal {irtinlerde kullanilacak aktif maddeyi piyasaya siiren kisiler sorumludur.

b) Tehlikeli Maddeler ve Miistahzarlara Iliskin Giivenlk Bilgi Formlarmm Hazrlanmasi ve Dagitiimast Hakkinda Y 6netmelikte yer alan
giivenlik bilgi formuna iliskin biitiin hiikiimler biyosidal tirlinler ve biyosidal tirtinlerde kullandacak aktif maddeler i¢in de gegerlidir.

(2) (Ek:RG-12/3/2020-31066) Giivenlik bilgi formlarmm mevzuata uygunlugu Bakanlik¢a kontrol edilir.

Reklam

MADDE 38 —(1) Bu Y6netmelik kapsaminda bulunan iirtinlerin reklami (Ek ibare:RG-12/3/2014-28939)ve tanitim ancak ruhsat veya
tescil aldiktan sonra asagidaki kosullara uygun olarak yapilabilir. Bir biyosidal iiriiniin tanttiimasi amaciyla onayh etiketindeki (Degisik ibare:RG-
21/12/2011-28149) bilgilere ters diisecek sekilde yanlis yorum ve uygulamalara sebep olabilecek sozlii, yazih ve gorsel yaymlar yapilamaz.

a) Biyosidal tirtinlerin reklamlari, bu rtinlerin insana ve ¢evreye karsi riskleri konusunda yanilgiya neden olabilecek sekilde yapilamaz. Satisi
tesvik amaciyla reklamda “diistik riskli biyosidal tirtin”, “toksik degildir”, “zararsizdu” gibi ifadelerin kullaniimasi yasaktir.

b) Biitiin biyosidal tirtin reklamlarmda asagidaki ibarelerin net bir bicimde verilmesi ve reklamm biitiinii igerisinde acgikca fark edilir olmasi
zorunludur.

1) “Biyositleri glivenli kullanmniz”; bu ctimlede bulunan “biyosit” kelimesinin yerine Ek-V’e uygun olarak {irtin tipi belirtilebilir.

2) “Kullanmadan 6nce her zaman {iriin etiketini ve kullanim talimatlarm okuyunuz”.

Giivenlik énlemleri, yasaklamalar ve kisitlamalar )

MADDE 39 —(1) Biyosidal iirtinlerin kisitlanmasinda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Kimyasallarm Kaydi, Degerlendirilmesi, 1zni
ve Kisitlanmasi Hakkinda Y énetmeligin ilgili hitkkiimleri uygulanir.

(2) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, insan, hayvan ve ¢evre agisindan risk tasimasi durumunda, bu biyosidal triinii, aktif
maddelerini ya da diger bilesenlerini yasaklar veya kullanimlarm kisitlar. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik gerektiginde biyosidal
tiriinlerin piyasaya siirtilmesi ve kullanimmna iliskin kisitlamalar ve yasaklamalarla ilgili kilavuz, y6nerge, talimat ve teblig yaymmlayabilir.

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, asagida belirtilen hususlara istinaden ruhsat veya tescili askiya alir ve askiya alman
tirtiniin tiretimini, ithalatmi ve piyasaya arzim durdurur. Dagitimda ve satigta olan triinler hakkindaki karar, askiya alnma gerekgesi dikkate almarak
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca verilir.

a) Normal kullamm sartlarinda zararh etkilerinin ortaya ¢ikmasi,

b) Uriiniin etkinliginin olmadigmm veya yetersiz oldugunun tespiti,

¢) Ruhsat veya tescile esas olan formiilasyondan farkh bir formiilasyon ile tiretilmesi,

¢) Ruhsat veya tescile esas formiil, doz, ambalaj ve etiket bilgilerinde (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanligm onay: disinda
degisiklik yapimast,

d) Ruhsat veya tescil sahibi tarafindan tiretim ve kontrol yontemleri bakimmndan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate almmamasi ve {irtiniin
genel kabul goren bilimsel yontemlerle tiretiimesini ve kontrol edilmesini saglamak amactyla gerekli her tiirlii degisikligin yapiimamasi ve bu degisikligin
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhgn onayma sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen {iriinler i¢in yapilan uyarmm dikkate alinmamasi ve hatal {iretime devam
edilmesi,

f) Ruhsat veya tescil i¢in verilen formiilasyon tiiriine uygun fiziksel kalitenin uygun olmadigmm tespiti,

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

&) Bu Yonetmelige gore bir tiriiniin ruhsat ya da tescili igin sunulan bilgi ve belgelerde yanhslik oldugunun tespit edilmesi,

h) Ruhsat ya da tescil verilmis bir iiriiniin ruhsat ya da tescilden itibaren iki yil i¢inde fiili olarak piyasaya sunulmamast,

1) Ruhsat ya da tescilin gegerlik siiresinin dolmus olmasma ragmen 26 nc1 madde uyarinca yenileme bagvurusunun yapiimamis olmast.

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

DOKUZUNCU BOLUM
Biyosit Envanteri ve Bildirim

Biyosit envanteri

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

a) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren piyasaya arzma izin verilen biyosidal tirtinlerin listesi olusturulur.

b) Bu Y 6netmeligin yiiriirliige girdigi tarihten sonra Tiirkiye’de piyasaya siiriilmiis biyosidal tiriinlerin i¢eriginde bulunan aktif maddelerin listesi
olusturulur.

¢) Bu Yonetmeligin yiirtirliige girdigi tarihten sonra 4 iincii maddenin birinci fikrasmmn (h) bendinde tamimlanan mevcut aktif maddeleri ihtiva
eden ruhsatlandirilmis biyosidal tiriinler icinde (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A’da kullaniimasma izin verilen aktif maddelerin listesi
olusturulur.

¢) Biyosidal iriinler i¢in degerlendirilmis aktif maddeler (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I, diisiik riskli biyosidal tirtinler i¢in
degerlendiriimis aktif maddeler (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA  ve degerlendiriimis temel maddeler (Degisik ibare:RG-
12/3/2014-28939) Liste-IB olmak iizere, 4 iincii maddenin birinci fikrasmm (d) bendinde tanimlanan degerlendirilmis maddeler listeleri olugturulur.

(2) 41 inci maddeye gore yapilacak bildirimi desteklemesi gereken bilgiler ve envanterde listelenen biyosidal {iriinlerin tamamina iliskin olarak
12 ila 16 nc1 maddelerle diizenlenen hiikiimlere gore yapilacak ruhsat veya tescil bagvurularmdan EK-VII’de belirtilen bilgiler de eklenmek suretiyle
envanter olusturulur.

(3) Biyosit envanteri(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanligm internet sitesinde yaymlanr ve (Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Bakanliktan temin edilebilir.

Envantere bildirim

MADDE 41 - (1) Biyosit envanterinde mevcut bulunan biyosidal iiriinlerinde diizeltme veya giincelleme yapmak isteyen ireticiler, ithalatgilar
ya da dagiticilar, belirli bir biyosidal tirtine iliskin bilgiler tizerindeki degisiklikleri gegici 8 inci maddede belirtilen bildirim formunu doldurarak yapar. S6z
konusu bilgilerin biyosit envanterinde tammh biyosidal tiriin bakimmdan kabul edilebilir degisiklikler olarak islem goérmesi ya da degisiklikler 6nemli
nitelikte ise, s6z konusu biyosidal tiriinil biyosit envanterine yeni bir kayit olarak eklemek maksadiyla islem gormesi gerektigi 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 tirlinde bulunan aktif maddelerin (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-IA listelerinin hicbirinde yer almamasi,

b) Yasaklanmis veya kisitlanmis madde igermesi nedeniyle biyosidal {irtiniin (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Kimyasallarm Kayds,
Degerlendirimesi, izni ve Kisitlanmas1 Hakkmnda Y énetmelik hitkiimlerine uygun olmamasi,

¢) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) Ozel kullanim i¢in hazrlannmus olan biyosidal {iriiniin i¢inde agrlik olarak % 0,1 ve iizerinde Maddelerin
ve Karigimlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y énetmelik 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 tekrarh maruz kalma
kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B, mutajen kategori 1A veya 1B, tireme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak smiflandirimus,

2) Kalic1 biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalici ¢ok biyobirikimli maddeler igeren ya da tireten,

3) Endokrin bozucu &zellikleri olan,

4) Gelisimsel norotoksik veya immiinotoksik etkileri olan,

maddelerin bulunmast.

Biyosidal iiriiniin envanterden geri cekilmesi

MADDE 42 —(1) Biyosit envanterinde bulunan bir biyosidal tirliniin iireticisi, ithalat¢is1 ya da dagticsi {iriiniin pazarlanmasmi durdurmak
istedigi takdirde tirtintin piyasada bulunacag: son tarihi icerecek bigimde (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanhgr bilgilendirir. (De gisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlk basvuru sahibi tarafindan bildirilen tarihten itibaren on iki ay igerisinde biyosidal tirtinii biyosit envanterinde
piyasadan ¢ekilmis olarak gésterir ve mevcut stoklarm pazarlanmasi ve kullanilmasi amaciyla on iki aya kadar siire verir.

ONUNCU BOLUM
Bilgi Alsverisi, Onceki Basvuru Sahiplerinin Verilerinin Kullamm,
Verinin Korunmasi I¢in Siireler ve Gizilik Konulan ile Tlgili Hiikiimler

Onceki basvuru sahiplerinin verilerinin kullanimi

MADDE 43 -(1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik;

a) Yeni bagvuru sahibinin énceki basvuru sahibine ait erisim mektubu sunmasi durumunda,

b) Verinin korunmasi i¢in gerekli stirenin bitmis olmas1 durumunda

herhangi bir bagvuru sahibinin verilerini bir baska basvuru i¢in kullanabilir.

Verinin korunmasi icin siireler

MADDE 44 — (1) Verilerin korunmasinda asagidaki siireler gegerlidir.

a) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-A’da bulunmayan aktif maddelerin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya
(Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya eklenmelerini takiben on yil,

b) Tk defa sunulan veri icin, aktif madde (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)
Liste-IA’ya eklenmisse ya da bu listelerdeki aktif maddeye yeni bir iirtin tipi eklendiyse, aktif maddenin eklere girisinden ya da yeni bir {iriin tipinin
eklenmesinden itibaren ek olarak sunulan veri i¢cin on yil,

¢) Bir aktif maddenin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklenme
sartlarmm degismesi veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da muhafaza
edilmesi i¢in ek veri sunulmast gerektigi durumlarda, sunulan ek verinin korunma stiresi bes yil,

¢) (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-I veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’da listelenmemis olan bir aktif
madde igeren bir biyosidal {iriin ruhsat ya da tescil tarihinden itibaren on yil,

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-I veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ya eklenmesini takiben yeni bir biyosidal iirtin tipi igin bagvuru
amaciyla ek veri sunulmasi durumunda verinin korunma siiresi on yi,

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

Omurgalilar iizerinde test yapilmasinin 6nlenmesi amaciyla 6nceki basvurularin dosyalanmasi zorunlulugu, verinin kullanim ve
tazmini

MADDE 45 — (1) Biyosidal tirtinlerle omurgalilar tizerinde yapilacak testler asagidaki sartlara tabidir.

a) Bir biyosidal iiriin i¢in ikinci defa ruhsat ya da tescil bagvurusu yapmak isteyen ve bu basvuru i¢in omurgah hayvanlar tizerinde test yapmay1
planlayan biitiin kisiler yazih olarak (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhga bu testlerin verilerinin mevcut olup olmadigm sorar.

b) Basvuru sahibinin ruhsatlandrmak ya da tescil ettirmek istedigi biyosidal tiriintin daha 6nce ruhsat ya da tescil almis bir biyosidal {irtine ait
aktif maddenin saflik derecesini ve safsizlik durumlarim iceren biyosidal {iriiniin muhtevasi agismdan benzer olup olmadigi (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenir.

c) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik (b) bendinde listelenen bilgilerin sunumunu yeterli bulmas: ve halihazirda omurgah
hayvanlar iizerinde yapilan deneylere iligkin, deney verilerini elinde bulundurmasi halinde basvuru sahibini ruhsat veya tescil i¢in bagvuru amaciyla
omurgalilar tizerinde daha fazla test yapilmasma gerek bulunmadigi konusunda bilgilendirir.

¢) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, daha 6nceki ruhsat ve tescillerden omurgah testlerine iliskin verileri elinde bulundurmasi
ve bu verilerin korunma stiresinin dolmamus olmas1 durumunda asagidaki hiikiimleri uygular.

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

3) Omurgalilar {izerinde yapilan testlerin yinelenmemesi i¢in 6nceki ruhsat ya da tescil sahipleri ve yeni bagvuru sahibi arasmda veri paylagmun
saglamak amaciyla anlagsmaya variimasmm saglar.

4) Iki tarafi isbirligi yapmaya tesvik eder.

5) Iki taraf arasmda anlagmaya variimamast halinde, (De gisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlik, nceki ruhsat ya da tescil sahipleri ve
yeni bagvuru sahibini omurgalilara iligkin daha 6nceden yapilmis testlere iliskin verileri yeni bagvuru sahibine ruhsat ya da tescil verimesi amaciyla
kullanacagma dair bilgilendirir.

6) Onceki ruhsat ya da tescil sahipleri bilgilendirilmelerini takip eden otuz giin iginde verilerinin daha sonraki bir tarihte kullanilmas1 amaciyla
itiraz edebilirler. Bu siire zarfinda higbir itirazm gelmemesi durumunda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik verileri kullanir. Verilerin
daha sonraki bir tarihte kullaniimasma dair bir itirazda bulunulmasi durumunda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk hangi verileri
istedigini yeni bagvuru sahibine bildirir.

7) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, yeni basvuru sahibinin istegi tizerine kullanilan verinin 6zetlerini hazirlar. Bu durum 46
nc1 maddeye gore belirlenen gizli verilere iliskin hikiimleri etkilemez.

8) Onceki ruhsat veya tescil sahipleri 46 nc1 maddeye gore korunan omurgallara iliskin olarak kendi verilerinin kullaniimasindan dolayr hakk:
olan bedeli yeni basvuru sahibinden tazmin eder.

9) Eger bagvuru sahipleri 6denecek bedel hakkinda alt1 ay i¢inde anlagsmaya varamazlarsa, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik,
bagvuru sahiplerinin birinin talebi lizerine, test sonuglarmmn elde edilmesi i¢in yapilan harcamalar, verinin korunmasi i¢in kalan siire, hak sahibi olan
bagvuru sahiplerinin sayisim dikkate alarak bedele karar verir.

10) Onceki ruhsat ya da tescil sahipleri, yeni bagvuru sahibinin bedeli demesine kadar (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlktan
biyosidal {iriiniin piyasaya stirimiinii yasaklamasmu talep edebilirler.

Gizilik

MADDE 46 —(1) Endisstriyel ya da ticari sir olarak goriillen ve gizli veri olarak iglem gormesi talep edilen veriler bagvuru sahibi tarafindan
belirlenir. Bu belirleme kapsaml olarak gerekgelendirilir. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, basvuru sahibi tarafindan ortaya konulan
belgelerdeki kanitlara dayanarak, hangi bilgilerin gizli olacagma 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 agagidaki veriler gizli sayiimaz.

1) Bagvuru sahibinin adi ve adresi,




2) Biyosidal {iriin iireticisinin ad1 ve adresi,

3) Aktif madde treticisinin adi ve adresi,

4) Biyosidal iirtindeki aktif madde veya maddelerin adlar1 ve i¢erikleri ile biyosidal tiriintin ad,

5 ) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Maddelerin ve Karisimlarm Swmiflandirdmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkmnda
Yonetmelik kapsaminda (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) zararh olarak kabul edilen ve {iriiniin smiflandiriimasma katkida bulunan diger
maddelerin adlari,

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

7) Aktif madde veya biyosidal {iriinii zararsiz kilacak tiim yontemler,

8) Maddelerin veya {iriiniin insanlar, hayvanlar ve ¢evre tizerindeki etkinliklerini, etkilerini ve uygun oldugu hallerde, direng gosterme kabiliyetini
saptamak i¢in 12 ila 16 nc1 maddelere gore diizenlenmesi gerekli olan test sonuglarmm ozeti,

9) Tasmma, depolama, nakliye ve kullanimdan ve aym zamanda yangm veya diger risklerden kaynaklanan tehlikeleri azaltmak i¢in 6nerilen
yontemler ve 6nlemler,

10) Giivenlik bilgi formlari,

11) 12 ila 16 nc1 maddelerde belirtilen analiz yontemleri,

12) Uriiniin ve ambalajmm bertaraf yontemleri,

13) Urliniin dokiilmesi ve szmtis1 durumunda izlenecek yontemler ve alnmasi gereken dnlemler,

14) Insanlarm yaralanmalar1 halinde yapiimasi gereken ilk yardim ve tibbi tavsiyeler.

b) Biyosidal tiriin veya aktif maddenin bagvuru sahibinin veya ireticisinin veya ithalatgismn 6nceden gizli olan bilgileri agiklamaya karar
vermesi durumunda, (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlik bilgilendirilir.

Ze hir kontrolii

MADDE 48 — (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik diizenli olarak biyosidal tirtinlerle ilgili, piyasada mevcut olmasi nedeniyle
envantere bildirim yapilmasi, {irtiniin ruhsatlandirimas: veya tescil edilmesi sonucu elde edilen bilgilerden (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Kimyasallarm Kayd. Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Y énetmelik kapsammnda iirtinden dogabilecek zehirlenme belirtileri,
zehirlenmede uygulanacak tedavi ve antidot bilgileri gibi biyosidal tirtinlerin kimyasal bilesimini ve biyosit envanterinden gelen bilgiyi ve ruhsath ya da
tescilli olan biyosidal tirtinleri Ulusal Zehir Danisma Merkezine bildirir.

(2) Bu bilgiler, Ulusal Zehir Danigma Merkezi tarafindan ancak koruyucu ve iyilestirici onlemlerin olusturulmasmda, dzellikle acil durumlarda
tibbi gerekleri saglamak i¢in kullanilir. Biyosidal tirtinlere iliskin olarak s6z konusu Merkezde bulunan bilgiler bagka amaglarla kullanllamaz.

ONBIRINCI BOLUM
Uygunluk Kontrolii, Denetim ve Har¢lar

Denetim

MADDE 49 —(1) Piyasaya arz edimis olan biyosidal tiriinlerin, aktif maddelerin, temel maddelerin ya da biyosidal triinlerin diger
bilegenlerinin ve bunlarm iretim, depolama ve satis yerleri, Umumi Hifzissihha Kanununun 2 nci maddesine gére(Degisik ibare:RG-12/3/2020-
31066) Bakanlik veya valilik tarafindan bu Y 6netmeligin hiikiimleri ile uygunlugunun saglanmasi amaciyla denetlenir.

a) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik, sorumlu oldugu {iriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini, re’sen veya sikdyet iizerine,
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlk (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)veya miidiirliiklerindeki denetim gérevlileri araciigryla
yiiriitiir, piyasa gézetimi ve denetimi sonucunda gerekli 6nlemleri alir.

b) Denetim gorevlilerinin yaptiklari denetimler sonucunda ortaya ¢ikan iiriine iliskin uygunsuzluklar, bir kazanin nedenleri arastirilirken ortaya
¢ikan bilgiler, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik denetim gorevlilerinin gorevini yiiriitiirken saptadigi uygunsuzluklar, tiiketici, kullanicy,
rakip treticiler, dagiticilar, uygunluk degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluglar, diger kamu kuruluglar ve sivil toplum orgiitleri tarafindan
tirtiniin teknik diizenlemeye uygunsuziugu ve giivensizligi konusunda yapilan ihbarlar, sikdyetler ve bu ¢ergevede elde edilen bilgiler piyasa gozetimi ve
denetimi amaciyla kullandlir.

c) Piyasa gozetimi ve denetimi konusunda denetim gorevlileri, gozetim, denetim, inceleme ve arastrma yapmak ve gerektiginde (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca verilen diger gorevleri yerine getirmekle gorevli ve yetkilidir.

¢) Gozetim ve denetim, biyosidal tiriinlerin, aktif maddelerin, temel maddelerin ve biyosidal iiriinlerin diger bilegenlerinin; fabrika, atélye, isletme,
magaza, diikkan, ticarethane, depo, ambar gibi her tiirlii tiretildigi, depolandigy, satildigt veya kullanildigt yerlerde re’sen veya sikdyet tizerine yapilr.

d) Gozetim ve denetim gorevi, liretici veya dagitictya ait bilgi ve belgelerin ilgili mevzuat ¢ergevesinde incelenmesi ile {iriinlerin izlenmesi,
tirtinlerin gorsel incelemesinin yapilmasi, tartma veya dleme yoluyla muayene edilmesi ve gerektiginde her tiirlii test veya muayenenin yapilimasi veya
yaptiriimasi igin numune alinmasi suretiyle yerine getirilir.

e ) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk, piyasa gozetimi ve denetiminde gerekli goérilen durumlarda, test veya muayene
laboratuvarlar1 dahil olmak iizere, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlign imkanlarmdan veya gozetim ve denetime konu ftirtine iliskin
uygunluk degerlendirmesi iglemlerinde yer almayan, ancak yeterliligi olan test, muayene veya belgelendirme kuruluglarmm imkanlarmdan yararlanabilir.
Ancak, test veya muayene sonucuna gore nihai karar verme yetkisi (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhga aittir.

f) Denetlenmis tiriinler, gerekli goriildiigii takdirde yeniden denetlenebilir.

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

§) Denetim elemanmm, piyasa gézetimi ve denetimi ile ilgili olarak talep ettigi tiim bilgi ve belgeleri gizli de olsa denetlenen yerin sorumlusu
denetim elemanma sunar.

h) Gozetim ve denetimde iireticinin veya ithalatgmm muhatap almmasi esastr. Dagiticmin igyerinde yapilan denetimde, iireticinin veya
ithalatgmmn adi ve adresi tespit edili. Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri sonucunda giivenli olmadig belirlenen tirtinlere iligkin olarak {ireticinin
veya ithalatcmmn tespit edilemedigi durumlarda, bes is glinii icinde {ireticinin veya ithalatgmm veya triini tedarik ettigi kisinin kimligini bildirmeyen
dagitic1 hakkmda tiretici gibi islem yapilr.

1) Denetim birimlerinin egitim ihtiyaglar1 yillik olarak (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlik ve Miidiirliik tarafindan belirlenir ve bu
egitimlerin koordinasyonu (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik tarafindan yapilr. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik,
denetim gorevlilerinin niteliklerini ve egitim konularmi kilavuz, yonerge, talimat ve teblig ile diizenler.

Denetim faaliyetlerinin koordinasyonu

MADDE 50 —(1) Biyosidal iirtinlerin, aktif maddelerinin, temel maddelerinin ve diger bilesenlerinin piyasa gozetim ve denetimi icin Ek-
XI’deki Biyosidal Uriin Denetim Formu kullanlir.

a) Mudirlik denetimlere iliskin yillik bir calisma plani hazirlayarak her yin ik {ic ayi icerisinde (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanhga bildirir.

b) Miidiirliik raporlama yilint takip eden ik ti¢ ay igerisinde gergeklestirdikleri denetimleri igeren bir yillik rapor hazrrlayarak (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhga sunar. Miidiirliikler denetim faaliyetlerinin yilik kayitlarmi tutarlar. Bu kayitlar asagidaki hususlart igerir.

1) Denetlenen firmanmn adi,

2) Denetlenen {iriiniin adj,

3) Urliniin mensei,

4) Denetim bulgularma istinaden alman dnlemler ve yaptirim kararlari.

Denetim gorevlilerinin gorev, yetki ve sorumluluklan

MADDE 51 — (1) Denetim gérevlilerinin gorev, yetki ve sorumluluklari asagida belirtilmistir.

a) Denetim gorevlilerinin gérev ve yetkileri sunlardir.

1) Ilgili mevzuat hikkiimleri uyarnca, gorev alanna giren konularda piyasa gézetimi ve denetimini yapmak, gerekli tutanak ve raporlari




hazrlamak ve ilgili yerlere sunmak,

2) Denetim faaliyeti srasinda, ilgililerin cezai sorumlulugunu gerektiren eylemler tespit edildiginde, durumu ilgili makamlara iletilmek tizere
Mudiirlige yazih olarak bildirmek,

3) Gorev alanma giren konularda ve ilgili mevzuatin uygulanmasinda ortaya ¢ikan ihtiyaclar ¢cergevesinde inceleme ve arastirma yapmak, gortis
ve onerilerini Miidiirlige sunmak,

4) Denetlenecek biyosidal tirtinlerden, aktif maddelerden, temel maddelerden ve biyosidal tirtinlerin diger bilesenlerinden gerektiginde numune
almak,

5) Ydrittigli denetim goérevi igin gerekli gordiigii dosya ve belgeleri gizli de olsa, denetim yaptig1 kurulus ve kisilerden istemek, bunlar
incelemek, bunlarm yetkili merciler tarafindan onaylanmis 6rneklerini almak, fabrika, atolye, isletme, magaza, diikkkan, ticarethane, depo ve ambar gibi
yerler ile denetime konu olan sabit ve seyyar her tiirli diger yerlerde inceleme ve saym yapmak, arastrmak, bunlari mihiirlemek, bu konularda
yetkililerden her tiirlii bilgiyi talep etmek,

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

7) Denetimi srrasinda, gerekli goriilmesi halinde, (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlik ve yetki devrettigi hallerde ilgili valilik onay1
ile refakat etmek {izere, isin niteligine uygun uzman kisileri davet etmek, bunlarn goriis ve 6nerilerinden yararlanmak ve rapor istemek.

b) Denetim gérevlilerinin sorumluluklari sunlardir.

1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk tarafindan verilen ve Ek-VIII’de sekli belirlenen kimlik ile gérevlendirme belgesini,
denetimden once tiretici veya dagitictya iraz etmek,

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

3) Denetim gorevini, bagimsiz ve tarafsiz olarak yiiriitmek,

4) Denetimi srasmda elde ettigi her tiirlii bilgi ve belgelere iligkin olarak 46 nc1 maddede diizenlenen gizlilik ilkesine riayet etmek,

5) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenen egitimlere katimak.

Denetim yetkileri ve denetim sirasinda isbirligi

MADDE 52 — (1) Denetim gérevlilerinin ve denetlenen yerin sorumlusunun isbirligi igin asagidaki hususlara uymasi zorunludur.

a) Denetimlere katilan biitiin denetim gérevlilerinin; biyosidal tirtinlerin, aktif maddelerin ve temel maddelerin ya da bu Y 6netmelik kapsammnda
bulunan biyosidal tiriinlerin diger bilesenlerinin tretildigi, piyasaya arz edildigi, depolandigi ya da kullanildigr biitiin alanlarda denetim yapmakla
yikkiimliidiirler. Denetim gorevlileri yazih ya da sozlii olarak bilgi sorma hakkmna sahiptir. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk ve
midirlikler, gerektiginde kamu kurum ve kuruluslarmdan, kisinin ve kurumlarmmn muvafakatiyle personel gorevlendirebili. Bu kisiler de denetim
gorevlilerinin sahip oldugu yetki ve sorumluluga sahip olur.

b) Denetim gérevlileri denetimlerini acil veya tehlikeli durumlar disinda, isyeri ¢alisma saatleri iginde ve igyeri temsilcisi esliginde yapar.

c¢) Denetim gorevlilerinin tiretim siireglerini, calisma aletlerini ve biyosidal tirtinlerin uygulamasmnda kullanilan ekipmam denetleme yetkileri
vardrr.

¢) Bu Yoénetmelik kapsammda Tirkiye Giimritk Bolgesine getirilen biyosidal iirtinlerin, aktif maddelerin ve temel maddelerin ya da bu
Y 6netmelik kapsaminda bulunan biyosidal tiriinlerin diger bilesenlerinin denetimi srasmda Giimrik idareleri, denetim gorevlilerine gerekli kolayhg:
saglar.

d) Denetim altinda bulunan isyerlerinin sahipleri ya da bu kisilerin adma c¢alisan temsilcileri, denetim birimlerinin ve denetim gorevlisinin
denetimlerini kolaylagtirmak, dokiimanlari saklamak ve bu dokiimanlar gizli olsa dahi denetim gérevlilerine talep ettikleri dokiimanlari agik hile getirmek
ve denetim birimlerinin talep ettigi agiklamalar1 yapmak zorundadr.

e) Denetim altinda bulunan igyerlerinin sahipleri ya da bu kisilerin adma ¢alisan temsilciler, denetim gorevinin geregi gibi yiiriitiilmesi i¢in
denetim elemanlarma gorevi siiresince uygun bir ¢alisma yeri saglar. Uygun yer bulunamadignda veya denetime uygun kosullar olusturulmadiginda,
denetim gorevlilerinin istegi {izerine {irline ait tiim bilgi ve belgeleri kendisine teslim eder.

Denetim 6rneklerinin alinmasi ve muayenesi

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

a) (Degisik:RG-12/3/2014-28939)Denetimle gorevli personel, gerekli gordigi takdirde, her tiirli testi yaptrmak tizere denetlenen
tirtinlerden ticretsiz olarak numune alabili. Numune miktari, her durumda, tirtiniin yapisma ve 6zelligine gore, test veya muayenelerin gerektirdigi
olctiyli asmamak tizere, sahit numune almmasi fillen miimkiin olmayan haller haric, biri sahit numune olmak tizere en az iki takim olarak alnir. Bir sahit
numune mithiirlenip etiketlenmek suretiyle denetlenen yere yediemin olarak birakilir.

b) Denetleme srasmnda alnan numuneler i¢in {ic niisha hélinde tutanak diizenlenir. Bir niishasi, denetim altinda bulunan igyerlerinin sahipleri ya
da bu kisilerin adina ¢ahsan temsilcilere verilir. Bir niishasi, aliman numunenin bir takimu ile birlikte (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanhga
ya da test, muayene veya belgelendirme kurulusuna génderilir. Bir niishas1 da denetim gorevlisi tarafindan muhafaza edilir.

¢) Numuneler, ézelliklerine goére miihiirleri bozulmayacak sekilde denetim gorevlileri tarafindan denetim altnda bulunan igyerlerinin sahipleri ya
da bu kisilerin adna ¢alisan temsilciler ile birlikte miihiirlenir ve tizerlerine tutanakla baglantilarmi agik olarak gésteren ve taraflarm isim, unvan ve
imzalarmi tagiyan etiketler konulur.

¢) (Miilga:RG-12/3/2014-28939)

d) Alman numunelerin bagka yere tasmmasi veya korunmasi giic ya da sakincah ise, numuneler, denetimi yapilan yerlerin sahiplerine veya bu
kisilerin adma ¢alisan temsilcilere yediemin olarak brrakilir ve durum tutanaga yazilr.

e) Alnan numune, bu Y 6netmeligin ruhsat ve tescil hitkiimleri ile uygunlugunun kontrolii i¢in analiz edili. Bu asamada daha ileri arastrmalar
gerekiyor ise ilgili kuruluglardan uzman talep edilir.

f) Test veya muayeneyi yapan kurulus tarafindan numunelerin tesliminden itibaren en ge¢ kik bes is giinii icerisinde numune ile ilgili rapor
diizenlenir ve denetim gorevlisine gonderilir.

g) Test veya muayene sonucunda, denetlenen isyerlerinin sahiplerinin veya bu kisilerin adma ¢alisan temsilcilerin adresine {irtinlerinin bu
Y onetmeligin ruhsat ve tescil hitkiimleri ile uygun olmas1 durumunda denetim gorevlileri tarafindan konu ile ilgili bildirim yapilr. Uygun bulunmayanlar
denetim gorevlisi tarafindan (De gisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanhga bildirilir.

8) (Degisik:RG-12/3/2014-28939) Bu maddede belirtilen denetim numune bedeli haricindeki test ve muayenelerinin masraflari (De gisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik tarafindan karsilanir. Ancak, {iriiniin bu Y dnetmeligin ilgili ruhsat ve tescil hiikiimleri ile uygun olmamasi
durumunda masraflar {iretici veya dagtticiya aittir. Piyasa gozetimi ve denetimi sonucu bu Y 6énetmelik hitkiimlerine aykirt oldugu tespit edilen tiriinlerin
piyasaya arzmmn yasaklanmasi, toplatiimasi, imhasi ve risk altndaki kigilere duyurulmasi konusunda yapilacak masraflar da iretici veya dagitict
tarafindan karsilanir.

Uriinlerin piyasadan cekilmesi

MADDE 54 — (1) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk asagidaki hitkiimlere gére hakli siiphe bulunmasi halinde biyosidal
tirtinleri, aktif maddeleri ve temel maddeleri ya da bu Y dnetmelik kapsammnda bulunan biyosidal {irtinlerin diger bilesenlerini ambalajlar1 da dahil olmak
tizere piyasadan ¢ekme yetkisine sahiptir. (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlik;

a) Biyosidal {iriine iliskin olarak 5, 8 ve 12 ila 16 nc1 maddelerinde belirtilen ruhsat veya tescil hitkiimleri yerine getirilmemis ise,

b) Yasaklamalar ve kisitlamalara iligkin olarak 39 uncu maddede belirtilen hitkiimler yerine getirilmemis ise,

¢) Biyosidal {iriiniin ruhsat veya tescil verilmis halinden farkli olarak bilesimi, smiflandirmasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasinda insan, hayvan
ve ¢evre saghgm tehlikeye sokacak bigimde uygunsuzluk tespit edilir ise,

biyosidal tiriinleri piyasadan ¢ekebilir.

Giivenlik donlemleri

MADDE 55 —(1) Biyosidal iirtinlerin, aktif maddelerin ve temel maddelerin ya da bu Y dnetmelik kapsaminda bulunan biyosidal tirtinlerin




diger bilesenlerinin insan veya hayvan sagligmi ya da ¢evreyi tehlikeye sokmasi durumunda, tehlikenin 6nlenmesi ya da iyilestirmenin yapiimasi i¢in
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlk asagidaki tedbirleri alir veya almmasm saglar.

a) Uriiniin piyasaya arzinn gegici olarak durdurulmast,

b) Piyasaya arz edilmis iiriinlerin ¢ekilmesi veya toplatiimasi,

¢) Piyasaya arzinin yasaklanmasi,

¢) Profesyonel kullanic1 ve genel kullanicilarn uyariimasi,

d) Piyasaya profesyonel veya genel kullanm amach arz edilmis bulunan iiriinlerin uygun sekilde bertaraf edilmesi ve bu kararmn yayimlanmast.

(2) Bu onlemler biyosidal iirtinlerin, aktif maddelerin ve temel maddelerin ya da bu Y énetmelik kapsaminda bulunan biyosidal iiriinlerin diger
bilesenlerinin piyasadan ¢ekilmesi ya da piyasadan g¢ekilme kararmm yaymlanmasi eylemlerinin biyosidal tiriinlerin, aktif maddelerin ya da temel
maddelerin smiflandirmasmm, etiketlenmesinin ve ambalajlanmasmmn 33 ila 36 nc1 maddelere uygun olarak yapilmamis olmasi ve bu nedenle tehlikenin
6neminin degerlendirilememesi ya da etiketin bulunmamasi durumlarinda da uygulanir.

(3) Uretici, ithalat¢1 ve dagticilar triiniin ongériilen kullanim siiresi i¢inde, yeterli uyar1 olmaksizn fark edilemeyecek nitelikteki riskleri
hakknda tiiketicilere gerekli bilgiyi saglamak, 6zelliklerini belirtecek sekilde {iriinii isaretlemek; gerektiginde piyasaya arz edilmis iiriinlerden numuneler
alarak test etmek, sikdyetleri sorusturmak ve yapilan denetim sonuglarmdan dagiticilar: haberdar etmek, riskleri nlemek amaci ile tirtinlerin toplatidmast
ve bertarafi da dahil olmak iizere gerekli 6nlemleri almakla yiikiimliidiir.

Ozel denetim gerektiren haller

MADDE 56 —(1) Biyosidal tirtinlere iligkin reklamlarn 38 inci madde hiikiimlerine uygun olarak yapimadigmmn tespit edilmesi durumunda,
sorumlu kisiye yazih bir uyart gonderilir ve bu kisinin bu yazili uyarmm tebliginden itibaren on bes giin icinde konu ile ilgili agiklama yapmasi istenir.
Yapilan agiklama (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk tarafindan degerlendirilir. A¢iklamanm yeterli goriilmedigi durumlarda, (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlk reklam materyalini 38 inci maddeye uygun duruma getirmesi icin sorumlu kisiye belirli bir siire tantyarak
reklamm yaymdan kaldirlmasmi ya da s6z konusu siire i¢inde yaymlanan biitiin reklam materyallerinin geri ¢ekilmesini talep eder.

Yaptinmlar

MADDE 57 — (Degisik:RG-12/3/2014-28939) R
] (1) Bu Yonetmelik hitkiimlerine aykir1 hareket eden kisiler hakkmda Umumi Hifzissihha Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere
Iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanun ve 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayih Kabahatler Kanunu hikiimlerine gore
yaptirm uygulanir. 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tiirk Ceza Kanununun ilgili hikiimleri sakhdir.

Yiikiimliiliikler

MADDE 58 —(1) Bu Yonetmelige dayanilarak verilen ruhsatlar ve tesciller veya alman diger kararlar veya onlemler iireticilerin ya da
biyosidal iiriinii piyasaya arz eden ya da kullanan kisilerin medeni ya da cezai yilkiimliiliklerini ortadan kaldrmaz.

Ucretler

MADDE 59 —(1) 12 ila 16 nc1 maddelere gére yapilan ruhsat ve tescil bagvurularmmn sahipleri, bir aktif maddenin 29 ve 30 uncu maddelere
gore degerlendirilmesi amaciyla bagvuru yapan ozel veya tiizel kisiler, 31 ve 32 nci maddelere gore izin basvurusu yapanlar ile 41 inci maddeye goére
bildirimde bulunan kisiler, (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenen degerlendirme, bildirim ve belgelendirme ticretlerini 6demekle
yiikkiimlidiir. Bu fticretler biyosidal riinlerin ruhsat ya da tesciline iliskin olarak verilen kamu hizmetlerini ve degerlendirme sirasmda yapilan
harcamalari kapsar.

(2) 10/12/2003 tarihli ve 5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanununun 39 uncu maddesi uyarinca, degerlendirme ve bildirim
ticretlerine iliskin elde edilen gelirler (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik adma (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlik
merkez muhasebe birimi nezdinde agilacak hesapta toplanr. Elde edilen gelirlerin harcanmasi ile ilgili usul ve esaslar Maliye Bakanligmmn goriisii
almmak suretiyle (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca belirlenir.

(3) (Ek:RG-12/3/2020-31066) Uriin tipi 1 ve {iriin tipi 19 kapsamma giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iriinlere iliskin
ddemeler Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumuna yapihr.

ONIKINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yetkili laboratuvarlar

MADDE 59/A — (Ek:RG-12/3/2014-28939)

(1) Bu Y onetmelik kapsamindaki analizleri yapmak tizere (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca uygun goriilen laboratuvarlara
yetki belgesi diizenlenir. Yetkilendirilen laboratuvarlar (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca belirlenen usul ve esaslara uygun olarak
faaliyet gosterir.

(2) Diizenlenen yetki belgesi iki yil siireyle gegerlidir.

(3) (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca yapilan denetimler sonucunda eksiklik veya uygunsuziugun tespiti halinde, eksiklik
veya uygunsuzlugun ozelligine gore laboratuvarm yetkisi derhal askiya almabilecegi gibi uyar:1 yapilmasi ve yedi giinden az olmamak {izere siire
verilmesine ragmen, verilen stirede eksiklik veya uygunsuzlugun gideriimemesi durumunda yetki askiya alnir.

(4) Gergege aykr belge diizenledigi (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca belirlenen laboratuvarlarm yetkisi iptal edili. Bu
laboratuvarlar iki yil siire ile tekrar yetkilendiriimez.

Yiiriirliikkte n kaldirlan hiikiimler )

MADDE 60 —(1) 16/5/1967 tarihli ve 12599 sayih Resmi Gazete ile 24/5/1967 tarihli ve 12604 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan Igme ve
Kullanma Sularmm Dezenfeksiyonuna Ait Yénetmeligin kapsam bolimiiniin altmc1 maddesi yiirtiriikten kaldrimuigtir.

Atiflar

MADDE 60/A — (Ek:RG-12/3/2020-31066)

(1) Bu Y 6netmelikte Bakanhga yapilan tim atiflar Ek-V’te tanimlanan {iriin tipi 1 ile tirtin tipi 19 kapsamma giren ve insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal iiriinler igin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna da yapilmis kabul edilir.

(2) Sadece iriin tipi 1 ve Uriin tipi 19 kapsamma giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tirtinler icin bu Y onetmeligin
uygulanmasma ve tiretim yerlerinin iyi {iretim uygulamalar1 kapsammda denetimine iliskin usul ve esaslar Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz(Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlg tarafindan belirlenir.

(3) Uriin tipi 1 ve triin tipi 19 kapsamma giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tirtinlerin {iretim yerlerinin iyi tiretim
uygulamalari kapsammda denetimi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanhg tarafindan yapir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 60/B —(Ek:RG-12/3/2020-31066)

(1) Bu Yonetmelik, Biyosidal Uriinlerin Piyasaya Arzma iliskin 16 Subat 1998 tarihli ve (AT) 98/8 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Direktifi ile Biyosidal Uriinlerin Piyasada Bulundurulmasi ve Kullanmma iliskin 22 Mayis 2012 tarihli ve (AB) 528/2012 sayil Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigt dikkate almarak Avrupa Birligi mevzuatma uyum gergevesinde hazirlanmustir.

Mevcut basvurular

GECiCi MADDE 1 —(1) (Degisik:RG-12/3/2014-28939)iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Prensipleri ve Test Laboratuvarlarmmn
Belgelendirilmesine Dair Y 6netmelik kapsammnda uygun laboratuvarlar belgelendirilinceye kadar, bu Yo6netmeligin yiiriirliige girmesinden once
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca yetki verilmis olan laboratuvarlar ve bu Y onetmeligin yiiriirliige girmesinden sonra (Degisik
ibare:RG-12/3/2020-31066) Bakanlk¢ca ve (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca yetki verilmis olan laboratuvarlarda yapilan
analizler kabul edilir.

(2) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden 6nce izin bagvurusunda bulunulmus olan iiriinlerden izne esas analizler igin numune talep edilmis
veya izne esas analiz asamasmda olanlar haricindeki tiriinlerin bagvuru sahipleri, bu Y énetmelik hiikiimlerine gére ruhsat veya tescil verilmesi i¢in bu



Yonetmelikte istenilen bilgi ve belgeleri (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanhga sunmak zorundadirlar.

(3) Bu Yonetmeligin yiiriirlige girmesinden 6nce izin bagvurusunda bulunulmus olan tiriinlerden izne esas analizler i¢in numune talep edilmis
veya izne esas analiz agamasinda olanlarm bagvuru sahipleri, bu Y 6netmelik hiikiimlerine gére ruhsat veya tescil verilmesi i¢in bu Y 6netmelige uygun
hale getirilmis etiket, i¢c ve dis ambalaj ve prospektiisleri (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanhga sunmak zorundadirlar.

Verilmis olan izinler

GECIiCIi MADDE 2 1) Bu Yénetmeligin yaymmndan énce (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlk veya Tarm ve Koyisleri
Bakanhgmndan tiretim ya da ithalat izni almmus olan, icerdigi aktif maddeleri ve {irtin tipi bakimindan (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-
A’da listelenmis olan biyosidal tiriinler asagidaki hiikiimlere tabidir.

a) 41 inci madde uyarmca yapiimasi gereken Biyosit Envanterine bildirimleri(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca uygun
bulunan biyosidal {iriinler bu Y 6netmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren 60 ay daha piyasaya arz edilebili. Bu biyosidal iirtinlerin igerdigi aktif
maddelerin tamamu (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-IA’ ya eklendikten sonra
altmig aylik siire (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlikca uzatilabilir. Bu ek siire 12 nci maddeye gére biyosidal tirtiniin ruhsati ve 13 {incii
maddeye gore biyosidal tirtiniin tescili igin verilen 24 aylik siireye ek olarak aktif maddelerin (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya
(Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya eklenme tarihinden itibaren en fazla yirmi dort aydir.

b) 41 inci madde uyarmca yapimasi gereken Biyosit Envanterine bildirimleri(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca uygun
bulunmayan biyosidal tirtinlerin bu Y 6netmeligin yiirtirlige girdigi tarihi takiben on iki ay sonra tiretim ve ithal izinleri iptal edilir ve mevcut stoklarmm
satist icin en fazla yirmi dort ay stire verilir.

izin ahmmams iiriinler

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

(1) Bu Y onetmeligin yiiriirlige girmesinden 6nce herhangi bir izne tabi olmayan, icerdigi aktif maddeleri ve {iriin tipi bakimndan Liste-A veya
Liste-1"de olan biyosidal tiriinler agsagidaki hikiimlere tabidir.

a) (Degisik:RG-12/3/2020-31066) 41 inci madde uyarinca yapiimasi gereken Biyosidal Uriin Envanterine bildirimleri uygun bulunan ve Ek-
V’te tanimlanan ikinci ve dordiincii ana gruplar kapsammda yer alan biyosidal {irtinler 31/12/2023 tarihine kadar piyasada bulundurulabilir. Bu tirtinler
piyasada bulunduklar siirede etiketi tizerinde belirtilen tireticisi, ithalatgis1 ve dagiticist bahsi gegen miinferit tirtinlerin bu Y 6netmelige uygunlugundan
sorumludurlar.

b) Biyosidal iiriin envanterinde bulunmayan biyosidal tiriinlerin tireticileri, ithalatgilart ya da dagiticilary, {irtin tipi 6 ve 13 kapsaminda yer alan
biyosidal tirtinleri 1 Ocak 2015 tarihine kadar, tirtin tipi 7, 8, 9, 10, 11, 12, 21, 22 ve 23 kapsammnda yer alan biyosidal tiriinleri ise 1/1/2018 tarihine kadar
(Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanliga bildirmek zorundadr. Envanter Bildirimi, her iiriin igin ayr1 ayri Ek-VII’de verilen formun
doldurulmasi suretiyle yapilr.

Piyasadaki iiriinler

GECICIi MADDE 4 1) Gegici 2 nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendi veya Gegici 3 {incii maddenin birinci fikrasmmn (a) bendine gore
piyasaya siiriilen biyosidal tirtinlerin 12 nci veya 13 lincii maddeye gére yapilacak ruhsat veya tescil miiracaatlari, aktif maddelerin biyosidal tiriiniin
mensubu oldugu iiriin tipine gére (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1 veya (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) Liste-1A’ya dahil
edilmesiyle birlikte aym (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939)listede {iriin icin verilen son miiracaat tarihine kadar yapilr. (Degisik ibare:RG-
12/3/2020-31066) Bakanlik tarafindan 21 inci maddeye gére verilen ruhsat veya tescil kararmm alindig1 giine kadar piyasada kalabilir. Bagvurunun
yapilmasmdan sonra (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca ruhsat veya tescil karari sonuglanincaya kadar bu tirtinlerin piyasaya arzmna
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 tirtinler 41 inci maddeye gore bildirim usuliine tabi degildir. Bunlarm bu Y 6netmeligin yiiriirlige girmesinden itibaren {iretimi ve ithali yasaktir.
Ancak hélihazirda stoklarda bulunan bu biyosidal tiriinler en fazla alt1 ay daha piyasaya siiriilebilirler. Bu kapsamdaki biyosidal iirtinlerin kullanmimi i¢in
bu Yoénetmeligin yiiriirliige girmesinden itibaren en fazla on iki ay stire verilebilir.

Gecici etiket onayr

GECIiCi MADDE 6 {1) Piyasadaki miinferit biyosidal iiriinler ruhsatlandiriincaya veya tescil edilinceye kadar gegen gegici siirede, soz
konusu miinferit biyosidal tiriiniin etiketi {izerinde o iriiniin tireticisi, ithalatgis1 ve dagiticist olarak belirtiimis kisiler, bahsi gegen miinferit {iriinlerin bu
Yonetmelige uygunlugundan sorumludurlar.

(2) Bu Y 6netmeligin ytriirlige girmesinden 6nce (Degisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanlktan ruhsat almig biyosidal {irtin etiketleri ile
ilgili olarak gercek veya tiizel kisiler (Degisik ibare:RG-21/12/2011-28149) 1/2/2012 tarihine kadar 36 nc1 maddeye gore etiket onayi bagvurusunda
bulunur.

Bildirim

GECIiCi MADDE 7 «1) Bu Yénetmeligin yiirirlige girmesinden énce piyasada bulunan biyosidal iiriinler i¢in 48 inci maddenin birinci
fikrasmda belirtilen veriler iki yil icerisinde (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanlikca tamamlanr ve Ulusal Zehir Danisma Merkezine
bildirilir.

Envantere bildirim usulii

GECIiCi MADDE 8 1) Bu Yonetmeligin yiiriirlige girmesinden énce piyasaya arz edilmis olan ve bu Y 6netmelik yiiriirlige girdikten
sonra da arzma devam edilen ve biyosit envanterinde bulunmayan biyosidal tiriinlerin tireticileri, ithalatgilar ya da dagiticilary, (Degisik ibare:RG-
21/12/2011-28149) 1/2/2012 tarihine kadar biyosidal {iriinlerini (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)Bakanliga bildirmek zorundadir. (Ek
ciimle:RG-21/12/2011-28149) ithalatg1 ya da iiretici tarafindan bu siire zarfinda envantere bildirimi yaplamayan biyosidal iiriinlerin ruhsatlari iptal
edilir. (Ek ciimle:RG-21/12/2011-28149) Ruhsatlari iptal edilen biyosidal {irtinlerin yeniden piyasaya arz edilebilmesi i¢in bu Y dnetmelik geregince
izin alnmasi1 zorunludur. Envantere bildirim Ek-VII’de verilen(Degisik ibare:RG-21/12/2011-28149) form her {iriin i¢in ayr1 ayr1 doldurularak
yapilr. Envantere bildirim formu (De gisik ibare :RG-12/3/2020-31066) Bakanliktan temin edilir.

Gida ya da yem stoklan koruyucularna iligkin ge¢is hiikmii

GECICI MADDE 9 — (Ek:RG-12/3/2014-28939)

(1) Urtin tipi 20’ye dahil olan ve 1/9/2013 tarihinden once ruhsatlandiriimis biyosidal tiriinlerin piyasaya arzi 1/7/2015 tarihine kadar devam
eder. Son kullanim tarihleri gelmemis olsa dahi s6z konusu {irtinlerin 1/7/2015 tarthinden sonra biyosidal {iriin olarak piyasada bulundurulmasma izin
verilmez. Uriin tipi 20 i¢in yeni tiriin bagvurusu kabul edilmez.

Yiiriirliik

MADDE 61 — (1) Bu Yonetmelik yaymu tarihinde yiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 62 — (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini Saghk Bakant ytirtitiir.

Ekleri icin tiklayiniz.
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