Yonetmelik
Salik Bakanlgi'ndan

Biyosidal Uriinler Yonetmeligi (Taslak-Subat-2009

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Ydnetmelik, biyosidal Urtnlerin, piyasaya arandnce insan, hayvan ve cevre
sahigl ile ilgili risklerin degerlendiriimesini sglayacaksekilde Gretimi, ithalati, siniflandirmasi, piyasaya
arzl, 6zel kullanim yéntemleri ve bu Urinlerin déméde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsattands
biyosidal Urtinlere ilkin uygulamalari belirlemek amaciyla hazirlagtmn

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yo6netmelik, Ek-V’te belirtilen Grin tipleri aragla yer alan Uriinlerin ve bu
uranlerin aktif maddelerinin Gretim, ithalat ve pgaya arzi ile ilgili faaliyet gosteren ve/veyasathverilmsg
olan gercek ve tlzel ileri kapsar. Ancak, biyosidal trlnlerinsthda kalan;

a) Beeri tibbi Grdnler,

b) Veteriner ispenciyari ve tibbi mistahzarlar,

¢) Tibbi cihazlar, vicuda yedrilebilir aktif tibbi cihazlar, vicut dunda kullanilan tibbi tani
cihazlari ve bunlarin dezenfektanlari,

¢) Gida katki maddeleri,

d) Gida ile temas eden madde ve malzemeler,

e) Cig sut, 1sil glem gdrmig st ve sit bazli drunler,

f) Yumurta Grtnleri,

g) Su Urunleri,

g) 1734 sayili Yem Kanunu kapsamina giren trinler,

h) Kozmetik drtnler,

1) Bitki koruma amacl kullanilan bitki koruma trdén,

i) Serbest dokamda bulunmayan biyosidal Urtnlerin 4458 sayil GiknKanunu’nun 84 Unci
maddesinde tanimlanan transit rejimi hikimleri kapsida gimrik gdzetimi ve denetimi altinda kara,
demir, deniz veya hava yoluylastamasi,

bu Yoénetmelik kapsami gindadir.

Hukuki dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik, 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayili UmiuHifzisthha Kanunu'nun 2
nci, 84 Unci, 181 inci ve 199 uncu maddelerine 12/3083 tarihli ve 181 sayili §ak Bakanlgi'nin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikminde Kararearm 43 Uncl maddesine ve 18/10/1952 tarihli
ve 8236 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Gida Meaddin ve Umumi Sgligl ilgilendiren Bya ve
Levazimin Hususi Vasiflarini Gosteren Tgiti otuzsekizinci bélimine dayanilarak hazirlagimi

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Y6netmelikte gecen;

a) Bakanlik: Sglik Bakanlgini,

b) Genel mudurlik: Temel gak Hizmetleri Genel Mudurlgina,

¢) Madurluk: il Saghk Mudurligind,

¢) Biyosidal Uriin: Bir veya birden fazla aktif maditeren, kullanima hazir halde satsunulmg,
kimyasal veya biyolojik acidan herhangi bir zaramtganizma lzerinde kontrol edici etki gdsterenavey
hareketini kisitlayan, uzaldaran, zararsiz kilan, yok eden aktif maddelermigstahzarlari,

d) Uriin tipi: Biyosidal drtinler icin, Ek-V’te betiten 23 riin tipinden birini,

e) Disuk riskli biyosidal arun: Ek-IA’da belirtilen aktimaddeleri iceremstipheli herhangi bir madde
barindirmayan ve kullanim kollari dahilinde insan, hayvan ve cevre Uzerineesaddigik risk tgiyan
biyosidal drtinleri,

f) Temel madde: Ek-IB'de siralanan yaygin kullaniiyosidal olmayan, ancak gadan biyosit
olarak veya maddeyi iceren bir Uriinde veya kengdigpheli bir madde olmayip biyosidal kullanim igin
dogrudan pazarlanmayan basit bir seyreltici icinderksikullanimi olan maddeleri,

g) Aktif madde: Zararli organizmalar Gzerinde ya atdara kagi genel veya 6zel etki gbsteren
virisler ve mantarlarda dahil olmak tzere bir madelga mikroorganizmauyi,

g) Supheli madde: Aktif madde gnda olan, yapisi itibariyle insan, hayvan veyareeizerine
olumsuz bir etkiye neden olabilen ve bir biyosidainin formulasyonunda bu etkiyi sturabilecek yeterli



konsantrasyonda bulunan veya uretilen, .../...082@arihli ve ..... saylll Resmi Gazetede yayimiana
Tehlikeli Maddelerin ve Mdustahzarlarin Siniflanbimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmelik hilkimlerine gére tehlikeli olarak siarftirilan herhangi bir maddeyi,

h) zararli organizmaistenmeyen bir bicimde var olan veya insanlar, emldaaliyetleri ya da
kullandiklari veya Urettikleri Grlnler ile hayvanlgeya cevre Uzerinde zararll etkileri olan herhdig
organizmay!,

1) Kalintilar: Bir biyosidal drinin kullanimindasonra kalan bir veya daha fazla madde ile bu
maddelerin ve Urlnlerin bozunumundan veya reaksigdan kaynaklanan maddeleri ve Urunleri,

i) Piyasaya arz: Bir biyosidal triintin herhangitbulargi, gumrik bdlgesine ithalati, bedel kéugi
veya bedelsiz olarak gumrik bélgesinden yapilarhdregi bir sevkiyat veya bunu izleyen konsinye
depolama haric, depolama ya da elden ¢ikarma &ailiy

j) Ruhsat: Bavuru neticesinde bir biyosidal dUrinin piyasaya adilebilecgini gdsteren ve
Bakanlik tarafindan ilgililere verilen belgeyi,

k) Cerceve-formuilasyon: Ayni 6zelliklere, kullanimaya kullanici tipine sahip, ayni aktif maddeleri
iceren ve bunlarin bidgmlerinin daha 6nce ruhsatlandirilan trinde, sadeos#arla ilgili risk dizeyini ve
etkinligini azaltmayacalgekilde aktif maddenin yizdesindeki bir azalma vgévektif olmayan bir veya
daha fazla maddenin ylzde bilalerindeki bir dgisiklik ve/veya bir ya da daha fazla pigmentin, boyar
maddenin veya aromatik maddenin ayni ya da dah@laiceren ve etkinfiini azaltmayan alternatifleriyle
degistirilmesiyle olusturulan biyosidal Grtinler grubuna ait teknik 6Zeéri,

[) Tescil: Bgvuru neticesinde, gk riskli bir biyosidal Griinlin piyasaya arz edilebizini gdsteren
ve Bakanlik tarafindan ilgililere verilen belgeyi,

m) Erisim mektubu: Bu Ydnetmelik hikimleriyle korunan,iliigverilerin sahibi veya sahipleri
tarafindan imzalanan ve s6z konusu bilgilerin bundtinelik cercevesindeki bir biyosidal Grind
ruhsatlandirmak veya tescil etmek amaciyla yetkihkamlar tarafindan klea bir bgvuru sahibi icin
kullanilabilecgini belirten belgeyi,

n) Mevcut aktif madde: Ek-A’'da belirtilen biyosidéiriin veya dgiik riskli biyosidal trinlerin
icindeki herhangi bir aktif madde,

0) Yeni aktif madde: Ek-A’daki listede yer almayae Ek-I, Ek-IA veya Ek-IB’deki listelerde de
heniiz yer almayan herhangi bir aktif maddeyi,

0) Dezerlendirilen aktif madde: Ek-l, Ek-IA veya Ek-IB’Helistelerde yer alan herhangi bir aktif
maddeyi,

ifade eder.

(2) Bu yonetmelikte gecen ancak bu maddede tarif egiém terimler bakimindan .../..../ 2008
tarihli ve ..... saylll Resmi Gazetede yayimlanamlikeli Maddelerin ve MUstahzarlarin Siniflandmasi,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y6netgiel# Gncti maddesindeki tanimlar gecerlidir.

IKINCI BC)L.UM
Piyasaya Arz ve KullanimIcin Genel Esaslar

Biyosidal Urtinlerin piyasaya arzi

MADDE 5- (1) Biyosidal Urlnlerin piyasaya arz edilebilmesi igigagidaki kasullarin sg@lanmasi
zorunludur

a) Biyosidal Urinler ancak, Ek-A, Ek-1 veya Ek-1da listelenmj aktif maddelerden Bkaca bir
aktif madde icermiyor ise, Bakanlik tarafindan bongtmelikte belirlenngi usullere gore ruhsatlandirilgni
veya tescil edilny olmasi,

b) Ruhsatlandirma, tescil igin belirlenyrkosullara ve bu Ydnetmelikte siniflandirma, etiketlewse
ambalajlamaya, guvenlik bilgi formlarina ve biyaaidirinlerin reklamlarina ikin belirlenmi kosullara
uygun olmasi,

c¢) Biyosidal amacl kullanilacak bir temel maddepiyasaya arzi i¢in, bu temel maddenin, Ek-IB’'de
listelenmi olmasi ve 27 nci maddenin dordiinci fikrasina oygmasi,.

(2) 31 ve 32 nci maddelere uygun olaraksarma ve geltirme amaciyla piyasaya arz edilen
biyosidal Urtinler bakimindan birinci fikranin (a (b) bentleri uygulanmaz.

(3) Bakanlik; 23, 24 ve 25 inci maddelere gore birsathveya tescili gbzden gecirebilir,
degistirebilir veya iptal edebilir ve Uriinlerin piyasadsoplatiimasi igin gegici sureler belirleyebilir.

(4) Toksik, cok toksik, kategori 1 veya 2 karsinojeriiategori 1 veya 2 mutajen veya uUreme icin
toksik, katagori 1 veya 2 olarak siniflandirgnbiyosidal drtnler yalniz profesyonel kullaniciliin
piyasaya arz edilir. Bu biyosidal Urtinler halk fawdan kullanilamaz ve halkin satin alabilgiceekilde
satsa sunulamaz.



Genel esaslar

MADDE 6- (1) Gercek veya tlzel §iler, bir formilasyona ancak bir kez izin alab#irl Ayni
gercek veya tlzel kilere, daha dnce Bakanlikc¢a izin verilen ayni folasiionda, ayni galenigekilde ve
ayni Ozelliklerde olan bir formilasyon icin farlir ticari isim ile olsa bile ikinci kez izin veniez. Bu
Yonetmelgin yayimlanmasindan 6nce iki farkli gercek veyaetikisi adina izin verilmg Grinlerin
kazanilmg izin haklari sakl kalmak kaydiyla; Bakanliktanetim veya ithal izni verilng bir Grline ayni
isimle, bu Yonetmefiin yurirlUge girmesinden 6nce baurulmus olsa bile, bgka bir bgvuru sahibi adina
izin verilmez.

(2) Uriinlerin ithali durumunda, ithalati yapan gerce#tya tiizel kjinin séz konusu Griinin
Turkiye'ye ithali, ruhsatlandiriimasi, tescili vatisi konusunda yetkili tek temsilci olgunu veya ger varsa
ortak pazarlama yetkisini gosteren orijin firmaafandan dizenlenmibelge ile Tirkce terciimesi ve Di
Ticaret Mustearligi tarafindan her yil yayimlanan Prmicarette Standardizasyon Tedotide ithalat igin
istenen bilgi ve belgeler ile TUrkce terciimelerisimulmasi zorunludur.

(3) Biyosidal drunlerin ve aktif maddelerinin etkinlike maruziyet testleri haricindeki test ve
analizleri, yalmz 25 Haziran 2002 tarih ve 2473618 Resmi Gazetede yayimlandyi Laboratuvar
Uygulamalari, Prensipleri ve Test LaboratuvarlariBelgelendiriimesine Dair Y&netmelik hikimlerine
gore yetki verilmg olan laboratuvarlarda yapilir veya yaptirilir.

Biyosidal Urtnlerin kullanimi

MADDE 7- (1) Biyosidal trtinlerin kullanimiggidaki sartlara tabidir

a) Bakanlikca ruhsat verilmegnveya tescil edilmengibir biyosidal trlin ya da ruhsatlandirma veya
tescil icin belirlenmy kosullara ve kullanim amagclarina uymayan veya 5 inaddenin birinci fikrasinin (c)
bendinde belirtilen muafiyet kapsaminda bulunmaydmlerin kullaniimamasi,

b) Biyosidal Urlnleri kullananlar, bunlari g bir sekilde kullanmak ve bunlarin insanlari,
hayvanlari ya da ¢evreyi tehdit etmesi muhtemelichleira kagi her tirli tedbirin alinmasi,

c) Guvenlik bilgi formunda yer alan talimatlarayeri kosullarinda gcilerin korunmasina yonelik
bilgilere, 6zellikle kullanicilarin etiketler ve @r tum ilgili Grlin bilgilerine ve biyosidal Grtniarkullanimi
ile ilgili yararlikteki tim hikamler de dahil olmakzere uyularak dwu kullaniminin sglanmasi,

¢) Biyosidal drin uygulamalarinin, mumkin aoldnca en d§ilk dizeyde tutulmasi ve
sinirlandiriimasi amaciyla biyosidal Griinleringdo kullaniminin fiziksel, biyolojik ve kimyasal Genlerin
alinmassieklinde uygun bir entegre miicadele yontemiyle yaasl,

d) 33 Unct maddede toksik, ¢cok toksik, kategorie§av2 karsinojenik, kategori 1 veya 2 mutajen
veya Ureme Kkategorisi 1 veya 2'ye gore toksik dammniflandirilan biyosidal drdnleri yalniz
profesyonellerin kullanmasi,

e) ../ ../ 2008 tarihli ve .... saylli Resmi Gagetgayimlanan Tehlikeli Maddelerin ve Mistahzarlari
Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmablakkinda Yonetmelik'te bulunan maddelerin
depolanmasi ile ilgili genel kallar biyosidal triinler hakkinda da uygulanir.

(2) Bakanlik, gerekgiinde biyosidal GrUnlerin givenli ve entegre kultaniile ilgili detaylar
belirleyen, biyosidal triinlerin gou kullanimina yonelik klavuz, yénerge, talimatteblig yayinlayabilir.

UCUNCU BOLUM
Ruhsat ve Tescil Usulleri

Ruhsat ve tescil turleri

MADDE 8- (1) Bir biyosidal Uriine aituhsat ya da tescil 6zel veya tlzedileire verilir ve 24 Uncl
maddeye gore ilgili désiklikler yapilmadan devredilemez. Turkiye'de yaileolan veyasirket merkezi
veyasubesi Tirkiye’de bulunan 6zel veya tlzeliler de ruhsat ya da tescil icingvarrabilir.

(2) Bir biyosidal trinin ruhsatlandiriimasi veya tksigin yapilan miracaatlarda Bakanlikca
asagidaki usullerden birine gorglem yapilir;

a) Yeni bir aktif madde iceren ve miracaata tabinttpleri bakimindan EK-1 veya Ek-I ve EK-
IA’da yer alan dgerlendirilmis aktif maddeler iceren biyosidal Urlnler icin 12 maddeye gore ruhsat,

b) Yeni bir aktif madde iceren ve miracaata tahinitipleri bakimindan EK-IA'da yer alan
degerlendirilmis aktif maddeler iceren dik riskli bir biyosidal Grun icin 13 tGincl maddey@rg tescil,

c) Ek-A'ya dahil olup henliz bir gerlendirme karari bulunmatindan Ek-I veya Ek-IA’daki
listelere dahil olmayan, mevcut bir aktif madderégebiyosidal Urtinler i¢in 14 Gncl maddeye goresath

¢) istisnai ve acil durumlarda miidahale amaciyla kuhaasi gereken biyosidal triinler igin 15 inci
maddeye gore ruhsat veya tescil,

d) Daha 6nce ana formulasyonu izinlendirdrniyosidal trlinlerin cerceve formilasyonu igin 16 n
maddeye gore ruhsat veya tescil.



Ruhsat ve tescillerin gecerlilik streleri

MADDE 9- (1) Ruhsat ve tescillerde aktif maddeler icin Ek-I veyk-IA’da verilmis suireleri
asmaksizin, gagida belirtilen azami gecerlilik sireleri uygulanir.

a) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendingagderilen ruhsat ve (b) bendine gére verilen tesci
10 (on) yil gecerlidir. .

b) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendinergdverilen ruhsat 6 (alt) yil gecgerlidir. Ancak
drindn aktif maddelerinden birinin Bakanlkga buesien daha erken bir tarinte Ek-l1 veya Ek-IA'ya itlah
edilmesi durumunda bu sire yeniden belirlenir.

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinergderilen ruhsat 4 (dort) ay gecerlidir.

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendinergdcerceve formilasyon igin verilen ruhsat veya
tescil, cerceve formilasyonun dayaghdana Urlnin gecerlilik siresi kadardir. Ancak Bresl0 (on) yili
gecemez.

Ruhsat ve tescil i¢in uygulanacak kriterler

MADDE 10- (1) Bir biyosidal Uriin ancak sagidaki bentlerde sayilan hususlar gkamasi
durumunda 8 inci maddede belirtilen ruhsat ve tdgécierinden birine uygun olarak ruhsatlandirveya
tescil edilir.

a) Ruhsatli kullanimla ilgili olarak, giincel-bilimsete teknik bilgiler giginda 12 ila 16 nci
maddelere gdre verilen dosyanin Ek-VI'da belirtileiterleri kagilamasi ayrica;

1) Biyosidal Griintin kullanilabilegetiim normal kgullarin,

2) Kullanilan malzemenin nasil kullanilgeain,

3) Kullanim ve atimdan dg@n sonuglarin,

belirtiimis ve gosterilm§ olmasi.

b) Biyosidal Uriiniin;

1) Yeterli derecede etkin olmasi,

2) Hedef organizmalar Gzerinde, direng veya cagn@ng veya omurgalilar tizerinde gereksiz aci ve
Istirap gibi kabul edilemez etkilerinin olmamasi,

3) insan ve hayvan ghgina veya yiizey ve yeralti sularina kendisinin vieglntilarinin dgrudan
veya dolayl olarak gida, yem veya icilmek suretigli, ic mekén veya cgina yerindeki hava kalitesi gibi
sonugclar Uzerinde kabul edilemez etkilerinin olmama

4) Kendisinin veya kalintilarinin ¢evre Gzerindesltikle yeralti ve ylzey sulari olmak Uzere icme-
kullanma su kaynaklari tizerinde kabul edilemeztkisinin olmamasi,

5) Hedef d¢1 organizmalar tizerinde kabul edilmeyen etkilerioimamasi,

6) Aktif maddelerinin 6zellikleri ve miktar1 ve heiirlii toksikolojik veya eko-toksikolojik olarak
belirgin safsizliklari ve yardimci formulleri ve hsatli kullanimindan kaynaklanan toksik veya cevre
acisindan 6nemli tortulari, aktif maddelergkiln bu Yonetmekin eklerinde belirtilen ilgilisartlara uygun
oldugu,

7) Uriniin uygun kullamim, depolama vesitaa amaglar dgrultusunda fiziksel ve kimyasal
ozelliklerinin uygun bulunmasi.

(2) DUsuk riskli biyosidal trnler icerisinde herhangi kilpheli madde bulunamaz.

(3) Aktif maddelerin;

a) Ek-I'de listelenen aktif maddeleri iceren biyaai Grlinlerle ilgili olarak, bu aktif maddelerin
bunlarla ilgili miracaata tabi trtnler icin Ek-I'dgizenlennyi sartlari sglamalari,

b) Ek-1A’'da listelenen aktif maddeleri icerensdilt riskli biyosidal Urtnlerle ilgili olarak, bu akt
maddelerin bunlarla ilgili miracaata tabi UrtinigniEk-1A’da dizenlenmisartlari sglamalari,

¢) Yeni aktif madde iceren biyosidal trtnler ilgilil olarak: Bu aktif maddenin, 29 ve 30 uncu
maddelere gore derlendiriimis ve bu yeni aktif maddenin Ek-I veya Ek-IA'ya ekimesi icin gerekili
sartlari haiz olmasi,

zorunludur.

(4) Guncel bilimsel ve teknik bilgilersiginda ve trinin diu kullanimina tabi olarak, 14 incu
madde ve Ek-VI'da belirtilen zorunlu bilgi ve belgee gore;

a) Kendisinin veya kalintilarinin ¢evre tzerindelbkle yeralti ve ylzey sulari olmak tzere icme-
kullanma su kaynaklari tizerinde kabul edilemeztkisinin olmamasi,

b) Uriiniin hedef zararlilar (izerinde yeterli etkialsahip olmasi,

durumunda bu maddenin birinci fikrasinda belirtilgikiimlerden ayri olarak 8 inci maddenin ikinci
fikrasinin (c) bendine gore ruhsatlandirilir.

(5) Bir biyosidal trine 15 inci maddeye gore, ancagkbayollardan dnlenmesi mimkin olmayan,
ongorilemeyen bir tehlikenin meydana gelmesi halintbu maddenin birinci fikrasinda belirtilen
hidkimlerden ayri olarak, 8 inci maddenin ikingiréisinin (¢) bendine uygun ruhsat veya tescil veBlu
durumda Bakanlik acil durum gerekcelerini belirkeirgsanlar, hayvanlar ve ¢evre Uzerindeki tim muonade
olumsuz etkilerini mimkin oldiwnca sinirlamak amaciyla gerekli tim 6nlemleriadya aldirir.



(6) Guncel bilimsel ve teknik bilgilersiginda ve Urinin dgu kullanimina bgli olarak, 16 nci
madde ve Ek-VI'da belirtilen zorunlu bilgi ve belgee gore, biyosidal Griniin ¢erceve formilasyoitgih
ana urlnle ayrilgh hususu tespit edilmise; bu biyosidal triin 8 inci maddenin ikinci fkrnin (d) bendine
gore ruhsatlandirilir veya tescil edilir.

(7) Ruhsatlandirma veya tescil kda bal olabilir ve 5 ila 7 nci maddelerde belirtilen kiimlere
uygunlygunu sg@lamak icin gereken ilgili pazarlama ve kullanimgkiin kosullar madde madde belirtilir.
Ayrica, dgerlendirmenin sonuglari bunu gerektiriyorsa, ruhgaya tescil 9 uncu maddede belirtilen
surelerden daha kisa 0zel bir siire siniri Bakaaldatirlenebilir.

(8) Bir ruhsat veya tescil verilirken; biyosidal trénh kullanimiyla ilgili sartlari belirleyen,
Ozellikle de dagiticilarin, kullanicilarin, ¢cajanlarin ve tuketicilerin ghiklarini veya hayvan ghgini veya
cevreyi koruma amacini guden ve yurirlukte olan ilgith hikimler Bakanlkca dikkate alinir.

(9) 33 Uncu madde uyarinca toksik, ¢cok toksik veyadatiel veya 2 karsinojenik veya kategori 1
veya 2 mutajen veya lUreme kategorisi 1 veya 2'ye goksik olarak siniflandiriimubiyosidal Grnlerin,
halka pazarlanmasi veya halkin kullanimi amacuffeat veriimez.

(10) Ek-V'te belirtilen Urun tiplerinden 15, 17 ve 2&ysli urlin tiplerine dahil olan biyosidal
urtnlere ruhsat veya tescil veriimez. Ancak, 31i ime 32 nci maddelere uygun olarak ginama ve
gelistirme amaclariyla ve/veya 15 inci madde uyarindesnai durumlarda kullaniimak tzere Bakanlkga
ruhsat veya tescil verilebilir.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat ve Tescil Bavurulari

Basvuru Sartlari

MADDE 11- (1) Basvuru, Turkiye sinirlari dahilinde yedi& bulunan veyssirket merkezi ya da
subesi Turkiye'de bulunan gercek veya tizail&r ile bunlarin temsilcileri tarafindan, bir bigiolal GrinQ
piyasa arz etmek amaciyla, 8 inci maddeye uygumakld?2 ila 16 nci maddelerde belirtilen bilgi ve
belgelerle birlikte Turkce olarak Bakagd yapilir. Bilgi ve belgeler yabanci dilde ise T¢ekercimeleri de
sunulur. Dosya icegi elektronik veri talyici ortamda da verilir.

(2) Bagvuru sahibi, 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (&)) ve (c) bentleri uyarinca bir ruhsat veya
tescil bavurusunda bulunurken bir cerceve formilasyonaudisat veya tescil icin de paurabilir. Cerceve
formulasyon icin bgvuru ruhsat veya tescil baurusunu takiben de yapilabilir.

(3) Miracaata konu biyosidal tGrinin nifglveya dnerilen kullanimiyla goudan ilgisi bulunmayan
veri ve bilgilerin sunulmasi gerekli gigdir. Bu durum sdz konusu bilgilerin sunulmasifitimsel olarak
gerekli olmadgl ya da teknik olarak mumkin olmg&didurumlar icin de gecerlidir. Bu gibi durumlarda,
Bakanlga kabul edilebilir bir agiklamanin sunulmasi gerektadir. Bavuru sahibinin egim hakkinin
oldugu bir ¢cerceve formilasyonun bulunmasi bu durumalétgkil edebilir.

(4) Bagvuruda aktif maddenin ismi .../..../ 2008 tarihk v.... sayilll Resmi Gazetede yayimlanan
Tehlikeli Maddelerin ve Mistahzarlarin Siniflanthmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmelik hakimlerine gore veya mezkur Yonetmelilger almiyor ise; (EINECS)’e bakilir, burada da
bulunmuyorsa Uluslararasi Standardizasyon Kgwl@iSO) ortak adlandirma sistemine gore verilir.
Maddenin adinin bu yollarla bulunamamasi durumundlaslararasi Saf ve Uygulama Kimyasi Bili
(IUPAC) tarafindan maddenin kimyasal 6zelliklergiire adlandirma yapilir.

Yeni ve Ek-I'de listelenmis aktif maddeler iceren bir biyosidal tGriiniin ruhsatlandiriimasi

MADDE 12- (1) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendi uyamancuhsat almak isteyenler
asagidaki bilgi, belgeler ve Ek-1X'daki bayuru formu ile birlikte Bakanfia miracaat eder.

a) Urinle ilgili olanlar, Ek-11B, Ek-IVB ve Ek-llIBnin ilgili bolimleri uyarinca gereken bilgi ve
belgeleri,

b) Aktif madde ile ilgili olanlar, Ek—IIA, Ek-IVA @ Ek-lIIIA'nin ilgili bolimleri uyarinca gereken
bilgi ve belgeleri,

¢) Dosyalar yuriutilmgiolan calsma ve kullanilmy olan metotlar hakkinda ayrintili ve tam bir
tanimlama veya bu metotlara ait kaynak referanslari

¢) 10 uncu maddede belirtilen 6zelliklerin ve etkitemeserlendirilebilmesi icin yeterli bilgi ve
belge,

d) Bakanlikca belirlenen gerlendirme Ucreti ve gerektnde analiz Ucretlerinin yatiriigina dair
belge,

e) Arastirma raporlar

1) Siniflandirma ve risk gerlendirme testleri icin kullanilacak metotlar..../ 2008 tarihli ve .....
saylll Resmi Gazetede yayimlanan Tehlikeli Maddelee Mistahzarlarin Siniflandiriimasi, Etiketlersine
ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y&netmelik hiikiimleriteegbelirlenir.



2) Metodun uygun olmagh ya da tanimlanamaglidurumlarda, kullanilan ger metotlar belirtilir,
mumkidn olan hallerde uluslar arasi kabul gdgrme belirlenm§ metotlar gerekcelendiriimek suretiyle
kullanilir.

f) Testler;

1) Deneysel ve @er bilimsel amagli kullanilan hayvanlarin korunmmasiligskin: 24/6/2004 tarihli ve
5199 sayili Hayvanlari Koruma Kanunu hikimleringwyolarak yapilir.

2)-1yi laboratuvar uygulamalari, prensiplerine uyguarak yapilir.

3) Omurgallar tzerinde yapilan testlerin sayisaza indirilmelidir.

(2) Bakanlik, bu Madde uyarinca sunulan dosyalanda, bavuru sahibinden sagidaki belgeleri
talep edebilir;

a) Mevcut olmasi halinde, Avrupa Bflne Uye bir Ulkenin yetkili makam tarafindan ilgaktif
maddeler i¢in diizenlengbir dezerlendirme raporunun kauru sahibinin egimine acik olan kismi;

b) Biyosidal Uriin Avrupa Birfii'ne Uye Ulkelerin biri veya daha fazlasinda rutsatiriims veya
gecici olarak ruhsatlandiriimiise, Avrupa Birlgi'ne Uye Ulkenin yetkili mercii tarafindan hazirtag
degerlendirme raporu,

¢) Ambalaj numuneleri, bgdir taslaklari ve 3 adet etiket ogie

(3) Bakanlkta daha ©6ncedenska bir bgvuru sahibi tarafindan hazirlangneksiksiz dosyanin
bulunmasi halinde yeni bauru sahibinin bu dosyayi kullanabilmesi icin;

a) Halihazirda Bakariin elinde bulunan dosya veya dosyanin bélimlen i ersim mektubu
sunmasl,

b) 44 Unclu madde uyarinca belirlegnailan veri koruma siresi dolmuse Bakanlikta bulunan
onceden hazirlamdosyalari referans olarak géstermesi gerekir.

(4) Biyosidal Urtin yeni bir aktif madde iceriyor isdtiimaddenin EK-I'e eklenip eklenmeyetiee
dair karar kapsamindaki gierlendirme glemi 29 ve 30 uncu maddelere gore yapilir.

(5) Biyosidal urtin ilave olarak Ek-I a da listeleigrbir aktif maddeyi icerebilir. Bu aktif madde igin
(1) b den 10 a kadar olan hukiimler uygulanir.

Yeni veya Ek-1A'da listelenmis aktif maddeler iceren distk riskli bir biyosidal tGrinin tescili

MADDE 13- (1) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (b) bendi uyamntescil almak isteyenler
asagidaki bilgi, belgeler ve Ek-1X'daki bayuru formu ile birlikte Bakanfia miracaat eder.

a) Aktif maddelere ikkin olarak; Ek-IIA, Ek-IVA'daki bilgi ve belgeler & ilgili olan kisimlarda Ek-
IlIA’da belirtilen bilgi ve belgeler,

b) Asagida belirtilen bilgi ve belgeler;

1) Muaracaat sahibinin adi/tinvani ve agik adresi,

2) Aktif maddenin Ureticisinin bulungu yer dahil, biyosidal Grinin ve aktif maddelerinin
ureticilerinin ad/unvan ve acik adresleri,

3) Biyosidal Urtinin ticari adi,

4) Biyosidal trtinin eksiksiz biimi,

5) Biyosidal drinin dgru kullanimi, depolanmasi ve nakliyesi amaciyla utaédilebilir olup
olmadginin belirlenmesi icin ihtiya¢ duyulan triine atikisel ve kimyasal dzellikleri,

6) Kullanim amaclari: drtn tipi ve kullanim alakullanici kategorileri ve kullanim yéntemleri,

7) Etkinlik verileri,

8) Analitik yontemler,

9) Gerekceli siniflandirma ve etiketlendirme oregmiin yani sira 33 tincd, 34 ncu, 35 inci, 36 ncl
ve 38 inci maddeler uyarinca ambalajlamaygitti bilgiler,

10) 37 nci madde uyarinca guvenlik bilgi formu,

11) Gergeklgtirilmis argtirmalarin ve kullanilan yontemlerin ayrintii vant tarifi ya da bu
yontemlerin kaynak referanslari.

12) 10 uncu maddede atifta bulunuknaikiler ve 6zelliklerin dgerlendirilebilmesi icin yeterli bilgi
ve belge.

(2) Bakanlhk miracaat sahibindegaguda sayilan belgeleri de talep edebilir;

a) Gerekli hallerde Avrupa Bigi Uyesi olan ulkelerden birinin yetkili kuruju tarafindan, aktif
maddeye igkin olarak hazirlanmgi degerlendirme raporlarinin miracaat sahibiningierine acik olan
kisimlari,

b) Disuk riskli biyosidal Griin Avrupa Birfi'ne Uye ulkelerin biri veya daha fazlasinda tescil
edilmis veya gecici olarak tescilli ise, Avrupa Bfiline lye Ulke tarafindan hazirlangndezerlendirme
raporu,

¢) Ambalaj 6rnekleri, brair taslaklari ve Uic adet etiket 6pne

(3) Dustk riskli bir biyosidal trinin tescilinde, 12 nciaddenin birinci fikrasinin (d), (e) ve (f)
bentleri ile Ggtincd fikrasi hukiamleri uygulanir.



(4) Biyosidal urtn dgiik riskli yeni bir aktif madde igeriyor ise, akiiaddenin Ek-IA’ya eklenip
eklenmeyecgine dair kararin dgerlendirilmesi 29 ve 30 uncu maddelere gore yapilir

Tlgili Uriin tipi bakimindan EK-I'de veya EK-IA'da li stelenmeyen mevcut aktif maddeleri
iceren biyosidal Grtinlerin ruhsati

MADDE 14- (1) ilgili urtin tipi bakimindan EK-I'de veya EK-IAda dtelenmeyen mevcut aktif
maddeleri iceren bir biyosidal Griintin 8 inci maddekinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca ruhsat vegacil
almak isteyenlersagidaki bilgi, belgeler ve Ek-1X'daki bauru formu ile birlikte Bakanfia miracaat eder.
Bakanlga, guncel bilimsel ve teknik gefeler siginda 10 uncu maddenin dérdinct fikrasinda belirtile
sartlar1 sglar nitelikte gagidaki bilgi ve belgeler de sunulur;

a) Bgvuru sahibiyle ilgili olarak;

1) Bagvuru sahibinin adi/unvani, acik adresi, teleforfiakes numaralari ile e-posta adresleri,

2) Biyosidal urtin ve aktif maddelerin Ureticileriradi/unvani ve acik adresleri,

b) Biyosidal Urtintin tanimlanmasinglkiin olarak;

1) Uriiniin ticari adi,

2) Uriiniin eksiksiz icegi,

3) Dogru kullanim, depolama ve nakliyesi icin kabul ebilie fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,

4) Uruiniin fiziksel hali (kati, toz, graniil, sivazy aerosol)

¢) Kullanim amaglari icin;

1) Uriin tipi ve kullanim alant,

2) Kullanici kategorileri,

3) Kullanim ydntemi.

¢) Etkinlik verisi ve test yontemleri,

d) Analitik ybntemler,

e) Uruin etiket 6rn@ dahil, gerekeeli siniflandirma ve etiketlendirdeerilerinin yani sira 33 lncd,
34 Uncd, 35 inci, 36 nci ve 38 inci maddeler uyaaiambalajlamaya gkin bilgiler,

f) 37 nci madde uyarinca guvenlik bilgi formu,

g) Asagida sayilan hususlar ile ilgili bilgi ve belgeler;

1) Aktif maddelerle ilgili olarak; tanimlama bilgisfiziksel ve kimyasal Ozellikleri, tespit ve
tanimlanmasinda kullanilan analitik yontemler, miiki toksitite ve ekotoksitite, glvenli bertarafaskin
bilgi,

2) Biyosidal drunle ilgili olarak; 10 uncu maddenidordiinct fikrasi siginda bir karar
verilebilmesine yeter nitelikte tanimlama bilgiBziksel ve kimyasal 6zellikleri, tespit ve tanimtaasinda
kullanilan analitik yéntemler, kullanim amaclar etkililik, toksitite ve ekotoksitite, glivenli berafa iliskin
bilgi,

§) Biyosidal trin Avrupa Birfii dahilinde piyasaya arz ediliyor iseagidaki bilgiler;

1) Uruiniin adi/adlari

2) Uriinuin piyasaya arz edifliAvrupa Birligi'ne tye ulkeler,

3) Biyosidal Grindn ruhsat/tescil numarasi/numarala

h) Bakanlikca belirlenen derlendirme Ucreti ve gerekthde analiz Ucretlerini yatirgina dair
belge,

1) Biyosidal Uriin, miracaata tabi trun tipi/tiplegin EK-1 veya EK-IA'da listelenen bir aktif madde
iceriyor ise, bu aktif maddeyle ilgili EK-1IA, EKHA veya EK-IVAnin ilgili bélumlerine gére hazirlamis
eksiksiz dosya ya da Bakanlik gerekli bilgilereiln@tirda sahip ise, giin mektubu.

(2) Ilgili Gran tipi icin EK-l veya EK-IAda listelenmegn mevcut aktif maddeleri iceren biyosidal
drtnlerin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddeniniktdokuzuncu fikralari arasinda saygnbiim sartlar
gecerlidir.

(3) Eger bir biyosidal urtuin birden fazla aktif madde igersa veya dgerlendirilmis aktif madde
iceriyorsa ve bu biyosidal triin 14 Gnct maddeye gahsatlandiningsa, bu biyosidal Grinin buttn aktif
maddeleri Ek-I veya Ek-IAya eklendikten sonra, sah sahibil2 nci maddeye goére yeniden ruhsat
basvurusu yapmak zorundadir.

(4) Dusuk riskli bir biyosidal drin, birden fazla aktif mide iceriyorsa ve bu biyosidal triin 14 Gncu
maddeye gore tescil edilggie, bu biyosidal Griintin bitin aktif maddeleri Eks#Aeklendikten sonra, tescil
sahibi 13 Uncl maddeye gore yeniden tesgWinaisu yapmak zorundadir.

Acil ruhsatlandirma ve tescil

MADDE 15- (1) Bakanlik, baka yollarla kontrol edilemeyen zararli organizmdir dolayi
ongorilemeyen bir tehlikenin altwgu acil durumlarda kullaniimasi gerekli olan bir ddydal Grand, sinirli
ve kontrolli kullanimi icin gecici sureyle ruhsaitarabilir veya tescil edebilir. Acil durumlardar liiyosidal
arintin 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendiarinca ruhsat veya tescil almak isteyenkag@aki
bilgi, belgeler ve Ek-1X'daki bgvuru formu ile birlikte Bakanfia miracaat eder. Bakags, giincel bilimsel



ve teknik gemeler siginda 10 uncu maddenin ¢ieci fikrasinda belirtilersartlari sglar nitelikte gagidaki
bilgi ve belgeler de sunulur;

a) Bavuru sahibinin unvani ve adresi, adi, telefon e faumaralari, e-mail adresi,

b) Uretici, ithalatci, datici, formilator, lemci,gibi bavuru sahibinin sifati

¢) Biyosidal trinun adi,

¢) Biyosidal trinidn ve aktif maddenin Ureticisininvani ve adresi,

d) Biyosidal drtintin eksiksiz bijeni ve;

1) Biyosidal tGrinin icerdi aktif biyosidal maddeler (Uluslararasi Temel vggulamali Kimya
Birli ginin (IUPAC) adlandirmasi, yaygin ismi, EC numar&AS numarasi, mg/l veya mg/kg olarak ifade
edilmis konsantrasyonu)

2) Biyosidal Urinin icerdi diger maddeler (Uluslararasi Temel ve Uygulamal KinBydi ginin
(IUPAC) adlandirmasl, yaygin ismi, EC numarasi, Ofiinarasi, mg/l veya mg/kg olarak ifade edImi
konsantrasyonu),

e) Biyosidal drtintin icerdi maddelerin siniflandirmasi, bu yoksa kendi gegiiciflandirmasi,

f) Biyosidal drindn siiflandirma, etiketleme oteriile gerekgeleri ve .../..../ 2008 tarihli ve...
sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tehlikeli Maddelee Mistahzarlarin Siniflandiriimasi, Etiketlersme
ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y&netmelik hiikiimleriugea ambalaj hakkinda gerekli bilgiler,

g) Biyosidal Grtnun Grin tipi ve kullanim alant,

&) Biyosidal triintin acil durum igin yeterince etkilduguna dair yeterli kanit,

h) Profesyonel, profesyonel olmayan, endustriyiel igillanici kategorisi

1) Ic mekan, di mekan, kapal sistem gibi kullanim yeri

i) Kati, toz, grandl, sivi, gaz, aerosol gibi Urdrfiziksel hali

j) Guvenlik bilgi formu, ger yok ise guvenlik bilgi formu igin 6neriler,

k) Bakanlikca belirlenen gerlendirme Ucreti ve gerektnde analiz Ucretlerini yatirgina dair
belge,

(2) Acil durumlarda biyosidal driinlerin ruhsatlandndsinda veya tescilinde 12 nci maddenin
altinci ila dokuzuncu fikralari arasinda saysltiimsartlar gecerlidir.

Bir biyosidal Grtiniin ¢erceve formilasyon kapsamindauhsatlandiriimasi veya tescili

MADDE 16- (1) Olusturulmus cerceve formilasyon kapsaminda bir biyosidal (mind
ruhsatlandiriimasi veya tescil edilmesi maksadyliaci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendine g§epilan
miracaatlarda Ek-IX'daki kauru formu beraberinde, 10 uncu maddenin altidecafinda belirtilersartlar
ve EK-VI'de dizenlenmiesaslari ggar nitelikteki gagidaki belgelerin de sunulmasi zorunludur;

a) Bavuru sahibinin ¢cerceve formilasyonu kullanma hakkugunu gdsteren efim mektubu gibi
gerekli belgelerin tamami,

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

¢) Biyosidal tGrinin adi,

¢) Biyosidal trin ve aktif maddenin Ureticisininvami ve adresi,

d) Biyosidal Grinin eksiksiz biani,

e) Biyosidal trinin cerceve formilasyon icinstlmulmus teknik 6zellikler kapsaminda olgunu,
ayni kullanim ve kullanici tirl kategorisine gfidi ve ayni 6zellikteki ayni aktif maddeleri icegdii ve
kullanimi ile ilgili risk diizeyinin etkilenmedini ve etkinliginin azalmadiini gosterir nitelikteki bilgilerin
tamami,

f) S6z konusu biyosidal Uriiniin sadece gediaha dnce ruhsatlandirilgnveya tescil edilngi ana
drinden farklhilhk gésterdini belirtir nitelikteki bilgilerin tamami,

(2) Bir biyosidal trindn olgturulmus cerceve formilasyon kapsaminda ruhsatlandiriirdasveya
tescilinde 12 nci maddenin piga dokuzuncu fikralari arasinda saygrtilmsartlar gecerlidir.

BESINCI BOLUM
Basvurularin De gerlendirilmesi

Degerlendirme usulleri

MADDE 17-(1) Bakanlik, biyosidal Urinlerin ve aktif maddeler Bgyosidal Urtnlerin icegindeki
diger maddelerin dgerlendirmelerini gagidaki usul ve esaslar ¢cercevesinde 19 uncu madgiéne yapar.
Ancak Urun tipine gbre 6zel uzmanlk gerektirenanda, dgerlendirmelere yardimci olmak ve Bakaal
goris bildirmek amaciyla, Universiteler veyagdr kurum ve kurulglarda gorevli konu ile ilgili uzmanlari
gorevlendirebilir.

(2) Genel Mudurlgtn;

a) Biyosidal Urtinlerin koordinasyon ve yonetimiiiigli gérevleri;

1) Basvurularin kabulini yapmak,

2) Bagvurularin tirtine goére eksiksizlik kontroliint yapmak



3) Basvuru sahibi ile irtibat halinde olmak, eksik verilbildirmek ve bilgilendirmek,

4)Bagvuru dosyasinda mevcut; insan, hayvan ve cevrege osklerini, maruziyeti ve etkilerini,
biyolojik ve mikrobiyolojik faaliyeti dgerlendirmekte kullanilacak bilgi ve belgeleri iigibirimlere
gondererek deerlendirme surelerinin son tarihini belirlemek vkibomek,

5) Degerlendirme birimleri arasindaki koordinasyonglamak,

6) Birimlerin raporlarini ve 6nerilerini dikkate ald&rgenel dgerlendirme raporunu hazirlamak,

7) Genel karar belgesini hazirlamak,

8) Konuyla ilgili toplantilar diizenlemek, diizenlendnsal ve uluslarasi toplantilara katiimak,

9) Konuyla ilgili tim bilimsel ve teknik konularda damanlik vermek,

10) Bilgi teknik sistemini olgturmak, bakimini yapmak ve giincetiemek,

11) Ulusal Zehir Merkezi ilegbirli gi ve bilgi alsverisinde bulunmak,

12) Biyosit envanterine yapilan bildirimleri analiz etky degerlendirmek, envanteri giincellemek ve
yayinlamak,

13) Piyasa g0zetimi ve denetiminin koordinasyonun@lasaak, denetcilerin @timlerini organize
etmek, denetim sonuclariniglendirmek ve veri tabani hazirlamak,

14) Uygun asiv ve dosyalama sistemi icinde gizli veriler dahilm bilgi ve belgeleri korumak,

15) Avrupa Birligi tarafindan yayinlanan biyosidal Urlinler mevzuegl deerlendirme rehber
dokimanlarini temin ve tercime ederek ilgili yexleermek/bilgilendirmek,

16) Gerektginde biyosidal trdnler ile ilgili mevzuat giklik taslaklarini hazirlamak,

17) Biyosidal trUnlerle ilgili konularda ilgili Bakarklarla isbirli gi yapmak,

b) Biyosidal trtnlerin insan ghg! Uzerindeki etkileri ve risk dgrlendirmesi ile ilgili gorevleri;

1) Insan uzerindeki tehlikeleri ve etkilerigilendirmek,

2) Insan saligi Gzerindeki etkileri icin siniflandirma, ambalajia ve etiketleme dnermek,

3) insan iizerindeki maruziyet gerlendirmesinde Bakanhk Refik Saydam Hifzissihharkézi
Baskanligi ile isgbirli gi yapmak,

4) Insan sgligi Uzerindeki maruziyeti, toksikoloji ve etkileri kiandaki bilgi ve belgelere
dayanarak insan risk karakterizasyonu yapmak,

5) Cevre yoluyla maruziyetten gacak riskleri, tiketiciler icin olan riskleri ve lgganlar icin
riskleri degerlendirmek,

6) Insanlar icin olan riskler ve etkiler hakkindazddendirme raporunu yazmak, bir sonuca varmak
ve Onerilerde bulunmak,

7) Konuyla ilgili dizenlenen ulusal ve uluslarasi tiékdmplantilara katilmak,

8) Insanlara ve gerekinde hayvanlara olan risk ve tehlikeler hakkindgdfismalari ve argtirma
projeleri tasarlamak ve bunlarla ilgili gtamalari takip etmek,

9) Insanlar ve gerelginde hayvanlar tizerindeki riskleri ve etkileriggelendirmek.

c¢) Biyosidal drinlerin cevresel etkileri ve riskggelendirmesi ile ilgili gérevleri;

1) Cevre Uzerindeki tehlikeleri ve etkileri gerlendirmek,

2) Cevresel etkiler icin siniflandirma, ambalajlameetiketleme dnermek,

3) Cevresel maruziyet g@erlendirmesi konularinda Bakanlik Refik Saydam HKgmhha Merkezi
Baskanligl ile isbirli gi yapmak,

4) Cevresel maruziyet, gadaki davrargive eko-toksikoloji hakkindaki bilgi ve belgeye daarak
cevre ve gerekginde hayvan risk karakterizasyonu yapmak,

5) Cevresel risk dgerlendirmesi yapmak,

6) Cevresel riskler ve gerektnde hayvanlara olan riskler ve etkiler hakkindagzetkendirme

raporunu yazmak, bir sonuca varmak ve 6nerilerdienooak,
7) Cevreye ve gereltinde hayvanlara olan risk ve tehlikeler hakkindgiismalari ve argtirma
projeleri tasarlamak ve bunlarla ilgili ataemalari takip etmek,

8) Konuyla ilgili dizenlenen ulusal ve uluslarasi tiékdmplantilara katilmak,

9) Cevresel etki ve risk gierlendirme proje/caimalari tasarlamak ve bunlarla ilgili atamalari
takip etmek,

10) Cevre ve gerekiinde hayvanlar tzerindeki tehlikeleri ve etkileegdrlendirmek.

(3) Bakanlik Refik Saydam Hifzissihha Merkezi sBanliginin  maruziyet ve etkinlik
degerlendirmesi ile ilgili gbrevleri;

1)Genel muddrlikten kimyasal 6zellik, fiziko-kimyaallknti, analitik metotlar, insan ve cevre
maruziyeti ve etkinlik ile ilgili dosyalari almak,

2)Kimyasal 6zellikler, fiziko-kimya, kalintilar ve alitik metotlarin dgerlendirmesini yapmak,

3)Ongorilen kullanimsekilleri icin, kimyasal ve biyolojik biyosidal dridrin kullanimindan
dogabilecek olan, insan, hayvan ve ¢cevre maruziyggretkinlik dgerlendirmeleri yapmak,

4)Kimya, insan, hayvan ve ¢evre maruziyeti ve biyillee mikrobiyolojik etkinlik ile ilgili bolim
degerlendirme raporunu yazmak ve Genel miudiglgondermek,



5)Genel mudurlikte gorev yapan riskgddendirmesi, risk yonetimi ve risk ilgtii ile ilgili di ger
uzmanlarla iletim icerisinde olmak ve gerekli tavsiyeleri iletmek,

6) Konuyla ilgili diizenlenen ulusal ve uluslarasirigktoplantilara katiimak,

7)insan, hayvan ve gevre maruziyet ve etkinlikatendirme proje/cajmalari tasarlamak ve
bunlarla ilgili argtirmalari takip etmek.

Basvurularin 6n degerlendirmesi ve eksiksizlik kontroll

MADDE 18- (1) Bakanlga bir bagvuruyu yapildiktan sonra Genel mudurliikce gecikmmahal
verilmeksizin bir 6n dgerlendirme yapilir ve Baurunun bu Yonetmelik hikimlerine gére eksiksizpolu
olmadgi kontrol edilir.

(2) Dosyanin eksik olmasi halinde,skiaru sahibine yazili olarak eksiklikleri bildirilve makul bir
sure verilir. Bu slre dolduktan sonra ekgikligideriimemesi halinde kauru reddedilir.

(3) On degerlendirme sonucu eksiksiz okglutespit edilen dosyalar gerlendirmeye alinir.

Basvurularin de gerlendiriimesi, numuneler ve ilave bilgiler

MADDE 19- (1) Bagvuru dosyalari 17 nci madde esaslarina uygun olagagdaki hilkimlere gére
degerlendirilir;

a) Yeni bir aktif madde ve EK-I veya EK-IAda lisémen maddeleri iceren biyosidal trtinlerin, 8 inci
maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinegduhsatlandiriimasi veya tescili icin yapilagveaular,
10 uncu maddenin birinci ve Ugtinci fikralarindartdanmg kriterler ve Ek-VI'da belirtilen esaslara gore,

b) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendi uyara yapilan biyosidal trlin ruhsatsarularin
degerlendiriimesi ise, Ek-A’da yer alan aktif maddébekullanimi hangi trin tipi igin belirlenmiise bu
arun tipine gore en son bilimsel ve teknolojik Bége ve 10 uncu maddenin dordiincl fikrasina gore,

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendi uyara yapilan acil ruhsat ve tescilstarulari, 10
uncu maddenin eci fikrasi ile en son bilimsel ve teknolojik bilgre gore,

¢) Bir biyosidal Griinin 8 inci maddenin ikinci fdginin (d) bendine gdre ruhsatlandirilmasi veya
tescili maksadiyla yapilan paurular, 10 uncu maddenin altinci fikrasinda taanmis kriterler ve EK-VI'da
dizenlenmy esaslara gore gderlendirilir.

(2) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bemthe gore ruhsatlandirilma veya tescil
maksadiyla sunulan dosyalaringddendiriimesinde ayrica, bauruya tabi Grln tipi/tipleri halihazirda bir
aktif maddenin EK-l veya EK-IA' ya eklenmesini dideyen 29 ve 30 uncu maddelere goére
degerlendiriimems ise, s6z konusu yeni aktif maddenin/maddelerinddgerlendirmesini igerir. Bgvuru
sahibinin kullanma hakkini haiz olgw, EK-I veya EK-IAya heniiz eklenmemieni aktif maddeyle ilgili
olarak Avrupa Birlgi'ne tye bir Glkenin dgerlendirme raporu ve tavsiyesini ibraz eder ise,belgeler
degerlendirme sirasinda dikkate alinir.

(3) Basvuru dosyasi Uzerinde yapilanggéendirme sonucunda, risk @glendirme cagmasinin
birinci fikrada belirtilersartlara gore tamamlanabilmesi icin, numune ve lgitgiayrica ihtiyac oldtu tespit
edilir ise, Bakanlik bgvuru sahibinden Uriin veya hinlerinin numunelerini veya ilave bilgileri talep
edebilir. Numune analizleri yetkilendiril;mlaboratuvarda yaptirilir. Numune alngéeimi asagida belirtildigi
sekilde yapilir;

a) Turkiye'de dretilen biyosidal trtnlerin numurglevalilik yetkili elemanlarinca veya Genel
mudurlik teknik elemanlarinca alinir. Bu numunelaboratuvara ukmna kadar agilmayacagekilde
muhurld ve orijinal ambalajinda olmak tzere anaébrtifikasi ile birlikte ilgili laboratuvara Bauru sahibi
tarafindan ulgtinlir. Numunenin alindgina dair tanzim edilen tutanakta, numune olarakiléréer de dahil
olmak Uzere bir seri ve/veya Uretim numarasi veka&apasitesi belirtilir. Valilik yetkili elemanlarca veya
Genel madarlak teknik elemanlarinca alinmgmuihirsiz ve orijinal olmayan numunelgeime alinmaz.

b) Turkiye'ye ithal edilen biyosidal drtinlerin numeleri, ilgili Gimrik Mudurligi tarafindan veya
gerekirse Valilik yetkili elemanlarinca alinir. Buumuneler laboratuvara ykna kadar aciimayacakkilde
muhurld ve orijinal ambalajinda olmak tzere anaébrtifikasi ile birlikte ilgili laboratuvara Bauru sahibi
tarafindan ulgtirilir Tigili Gumruk Mudurligtinin veya Valilgin Ust yazisi ve/veya tutagilaolmadan ve
muhirsiz olarak génderilen ve orijinal olmayan naelar sleme alinmaz.

¢) Bakanlikca uygun gorilen etiket 6gm@n numuneler Gzerinde de bulunmasi zorunludur.

Degerlendirme sireleri

MADDE 20- (1) Bakanlik, 18 inci maddeye goére yapilan 6@atéendirme sonrasi eksiksiz oflu
tespit edilen bgvuru dosyalarini, @gida belirtilen sirelerinigmayacalsekilde karara hgar.

a) Bir biyosidal Grintn 8 inci maddenin ikinci faginin (a) bendi uyarinca ruhsatlandiriimasi igin
yapilan miracaatlarda;

1) Aktif maddeyi/maddeleri yeniden gierlendirmek gerekmiyor ise 12 (on iki) ay;

2) Bir aktif maddenin 29 ve 30 uncu maddelere giEerlendiriimesi de gerekiyor iselem stiresi
s6z konusu aktif maddenin gerlendirme sireci sona erdikten sonra 12 (on id)ra

b) Diguk riskli bir biyosidal trinin 8 inci maddenin ikinfikrasinin (b) bendi uyarinca tescili igin

yapilan muracaatlarda: 1) Aktif maddeyi/maddelemigen dgerlendirmek gerekmiyor ise 2 (iki)

ay,



2) Eger bir aktif maddenin 29 ve 30 uncu maddelere gigerlendiriimesi de gerekiyor iseslém

suresi s6z konusu aktif maddenirgddendirme sureci sona erdikten sonra 2 (iki) gydir

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendi uyara verilecek ruhsatlar icin 12 (on iki) ay, tdeci
icin 2 (iki) ay,

¢) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendi uyara verilecek acil ruhsatlar icin 2 (iki) ay, acil
tesciller icin 1 (bir) ay,

d) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (d) bendi uyara verilecek gerceve formulasyon kapsamindaki
ruhsatlar ve tesciller igin 2 (iki) aydir.

(2) Bakanlk, dosyalar icin ek bilgi ve belgeye gergéirmesi halinde, bu bilgi ve belgeler
sunuluncaya kadar gerlendirme surelerle birlikte durur.

Karar

MADDE 21- (1) Bakanlik ruhsat veya tescil hakkinda 20 nci maddesdietiien strelerde auruyu
karara bglar ve bunu yazili olarak gauru sahibine bildirir.
doldurulmasiyla olgturulur.

(3) Bakanlik, drtnlerin izlenmesini ve siniflandirnaabalaj, etiketleme veya givenlik bilgi formu
icin ayrintili bilgilerin belirlenmesi kaullarini karara ekleyebilir.

(4) Bakanlhk bir biyosidal trinin piyasaya arz edilgawsine karar verdii takdirde, kararini
bilimsel gerekceleriyle yazili olarak pairu sahibine bildirir.

(5) Bakanlik her ruhsat veya tescil igin bir dosyaiHammasini, bu dosya ile birlikte karar alma
konusundaki kayitlari ve her uygulama icigremlerin bir drngini muhafaza eder. 41 inci maddeye gore
gerekli olan ve ruhsatlandiriigmveya tescil edilnsi biyosidal tGrinin ve biyosidal Griin icgindeki aktif
maddelerin biyosit envanterinde listelenmesi icik-¥Al'de belirtilen bilgiler, Bakanlikga bu maksatlbu
dosyadan elde edilir velénir.

Ruhsat veya tescil sahibinin bilgi sunma yukimltlgu

MADDE 22- (1) Ruhsat veya tescil belgesi sahibi, 6zellikle talediimemi olsa dabhi
gecikmeksizin, ruhsat veya tescilin sureglilii etkileyebilecek olan, biyosidal trin ile ilgiieni bilgileri ve
asagida belirtilen konularda meydana gelergidilikleri Bakanliga sunmak zorundadir;

a) Aktif maddenin ve biyosidal Grliintn, insanlaryvenlar ve cevre lzerindeki etkileri hakkindaki
yeni bilgiler,

b) Aktif maddenin Ureticisiyle ilgili dgsiklikler,

¢) Her bir aktif maddenin bidémindeki desisiklikler,

¢) Biyosidal trtniin bilgmindeki desisiklikler,

d) Diren¢ gekimi,

e)idari yapi ile ilgili desisiklikler,

f) Ambalajin yapisi gibi gier konular hakkinda bilgiler,

Go6zden gecirme

MADDE 23- (1) Bakanlik bir ruhsati veya tescili her zaman gozgecirebilir. Bununla  birlikte,
Bakanlik bir ruhsat veya tescille ilgili olarak;

a) 22 nci madde uyarinca kendisine yeni bir bilgitdmasi halinde,

b) Bakanlga ruhsat veya tescil ile ilgifartlarin artik yerine getiriimegine dair bilgi veya belge
ulasmasi halinde,

ruhsat veya tescili gézden gegirir.

(2) Bakanlik gdézden gecirme ¢ahasi icin ihtiya¢ duydgu ek bilgi, belge veya aciklamalari ruhsat
veya tescil sahibinden talep eder.

Devretme ve dgistirme

MADDE 24- (1) Bakanlik, bavuru sahibinin talebi Uzerine ve @gtirme sebeplerini belirtmesi
halinde veya gincel bilimsel ve teknolojik getelere gore, insan ve cevreglsgini korumak amaciyla
gerekli gortlen hallerde ruhsat ya da tescil Uzkridgisiklik yapabilir.

(2) Yapilacak bir dgisiklik kullanim ¢esitlerinin artirilmasini iceriyor ise, Bakanlk Ekyh da Ek-
IA’da yer alan aktif maddeye ¢kin kosullari gbz 6niinde bulundurarak ruhsat veya tesdiipsamini
genkletir.

(3) Yapilacak bir dgisiklik Ek-l ya da Ek-IA’da yer alan aktif maddeyeaskin kosullari degistiriyor
ise, bu tur dgisiklikler ancak aktif maddenin gerlendiriimesinden sonra 29 ve 30 uncu madde geriek!
uygun olarak ve Onerilmidezisiklikler gbz 6niinde bulundurularak yapilr.

(4) Degisiklik talepleri 10 uncu maddede belirtilgartlar1 sgladigi taktirde yapilir.

(5) Bakanlik tarafindan ruhsath veya tescili bir Uifin sahiplinde deisiklik yapilabilir. Bu
degisikli gin yapilabilmesi icin gagidaki bilgi ve belgeler Bakarga sunulur.

a) Yargl mercilerince sahip gigikli gine dair verilm§ karar veya noter huzurunda dizenlenne
asagidaki hususlari iceren sozhae,

1) Degisiklik i slemine konu olan Griindn ismi, ruhsat ya da testdiihi ve sayisi,



2) Desisiklik ile ruhsat veya tescili devreden ve devralgercek veya tlzel kierin isim ve
adresleri,

b) Bakanlikca onaylangitam ve guncellenmiolan mevcut triin dosyasinin eksiksiz bir bicimde
devralan Kgiye teslim edildgine dair tutanak,

c) Devralanin tizel ki olmasi durumundagirketin kuruls amaglarini, ortaklarini, merkezini ve
sorumlu kgilerin gérev ve unvanlarini belirten ticaret sigidzetesinin asli veya sureti,

¢) Devralan kinin adi, soyadi, adresi, telefon ve faks numargkrbirlikte, Grinin kisa Uriin
bilgileri, kullanma talimati, ic ve diambalajin birer orrig ve noter aracifiiyla yapilan devirlerde, s6z
konusu urin icin evvelce verilglan ruhsat ya da tescil belgesinin asli,

d) Urundn ithal bir Griin olmasi durumunda, yukarkklirtilen bilgi ve belgelere ek olarak, orijin
firmanin s6z konusu Grdndn Turkiye'de kaydi vesgai iliskin yetkilendirdgi gercek veya tlzel kiyi
degistirdigine dair orijinal belge ve noter onayl Tirkce teresi ile birlikte Bakan@ia bgvuruda bulunulur.
Orijin firmanin s6z konusu urdndn Turkiye'de rulhesadiriimasi ve safina iliskin yetkilendirdii gergek
veya tuzel Wiyi tek tarafli dgistirmesi durumunda, orijin firmanin Uriinin Tarkiye'duhsatlandiriimasina
ve satgina iligkin verdigi yetkiyi gosterir, yeni tarihli orijinal belge, mer onayl Turkce tercimesi ve
Bakanlikga onaylanmi tam ve gincellenmi mevcut Grin dosyasi ile birlikte bu maddedeki tim
gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.

(6) Bakanlik, eksiksiz bilgi ve belgelerle yapilangiklik basvurusunu 60 (altng) giin icinde
sonuclandirir.

Iptal

MADDE 25- (1) Bakanlkca sagida belirtilen durumlarda ruhsat veya tescil sahibi
bilgilendirildikten ve gerekiyor ise ruhsat veyas¢é sahibinin sunag@ bilgiler dikkate alindiktan sonra
ruhsat veya tescil iptal edilir.

a) Biyosidal trin icerisinde bulunan aktif maddedar biri artik Ek-A’da listelenmiyor veya Ek-1 ya
da Ek-1A’dan silinmesi ya da stz konusu aktif madge gerceklgtirilen deserlendirme stireci kapsaminda
bu aktif maddenin Ek-1 ya da Ek-IA'ya dahil edilmesi karari alinmasi,

b) Biyosidal Griintin ruhsatlandiriimasi veya urttestili icin aranasartlarin artik splanmamasi,

¢) Biyosidal trinin Ek-1 ve Ek-IA’da bulunan aktifadde gerekliliklerini artik kadayamamasi,

¢) Verilen ruhsat ya da tescilin, gsaru sahibinin sundiu yanls ya da yaniltici bilgilere
dayandginin anlgilmasi,

d) Uluslararasi veya Avrupa Bigli dizeyindeki bir kararin (b) bendine gore ruhsatda tescilin
iptalini gerektirmesi,

e) Bakanlgin insan, hayvan veya cevregbgl Uzerine kabul edilemeyecek risklerin gluguna dair
gecerli nedenlerinin bulunmasi,

(2) Bakanlk ruhsat veya tescil sahibinin gerekcelelvalizerine, bir ruhsat veya tescili iptal
edebilir. Ancak, eldeki stoklarin erimesi, tanirsdmenin iptal gerekgeleriyle uyumlu olmaarti ve 39 uncu
maddeye istinaden ¢ikartilgnherhangi bir yasaklama veya sinirlama karari daimak kaydiyla, riskin
boyutlarini dikkate almak suretiyle mevcut stokiabelirli bir tarihe kadar kullanimina devam edibne
maksadiyla belirli streler verebilir.

Yenileme

MADDE 26- (1) Ruhsat veya tescil sahibi gecerlilik stresininrbitiden dnce ruhsat veya tescilin
yenilenmesi icin Bakarga bgvuruda bulunabilir..

(2) Yenileme icin @agida belirtilen stirelerde gauruda bulunulmasi zorunludur;

a) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bending/aalarak verilen ruhsatin gecerlilik tarihinin son
ermesinden 12 (on iki) ay 6nce,

b) 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendid@yanilarak verilen tescilin gecerlilik tarihiniorsa
ermesinden 3 (U¢) ay 6nce,

c) 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendidayanilarak verilen ruhsatin gecerlilik tarihinin
sona ermesinden 75 (yetnies) glin 6nce,

¢) 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendidayanilarak verilen tescilin gegerlilik tarihiniorsea
ermesinden 45 (kirk gegiin dnce,

d) 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (d) bendidayanilarak verilen ruhsat ve tescilin gegerlilik
tarihinin sona ermesinden 75 (yegrbies) giin 6nce,

(3) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendine dayarak verilen ruhsat veya tescilin yenilenmesi,
yalniz Grintn ait oldgu ilgili Grdn tipi icin Ek-1 veya Ek-IA’ya aktif mddelerinin eklenmesi ruhsat veya
tescilin gecerlilik siresinin bitmesinden daha soolursa yapilabilir. Yenilemede 12 ve 13 Uncl neged
gore biyosidal Urliiniin ruhsat veya tescili icin hari24 aylik streye ek olarak aktif maddelerin Bleya
Ek-1A’ya eklenme tarihinden itibaren en fazla 24daha ek stire verilir.

(4) Bakanlikca yenilemeslemi sirasinda mevcut ruhsat veya tescili gozdegiriie Bakanlik,
biyosidal triinin 10 uncu maddeye gore ruhsatldndhsi ve tescili icin aranagartlari sglamaya devam
edip etmedii hususunu EK-VI'da belirtilen kriterlere gére glendirebilmek icin, miracaat sahibinden



numune veya her turli ek bilgi ve belge talep diebi

(5) Bakanlik, mevcut bir ruhsat veya tescilin gecirlistiresini yenilemeye #kin nihai karar
verilinceye kadar uzatabilir.

(6) 9 uncu maddede belirtilen sireler yenilemeler dgngecerlidir. Bu sireler ayni zamanda, Ek-I
ya da Ek-IA’da biyosidal Uriinlerde bulunan aktif addaler icin verilen son tarihlere de uygun olmak
zorundadir.

ALTINCI BQLUM
Aktif Maddelere Iliskin Esaslar

Aktif madde listeleri

MADDE 27- (1) Biyosidal trtinlerin icinde bulunabilecek ilgili imitipine ait mevcut aktif maddeler
Ek-A’da listelenmitir.

(2) Biyosidal drtnlerin iceginde kullaniimalari bakimindan 29 uncu maddedertilehi kriterleri
sglayan, dgerlendirilmis aktif maddeler EK-I'de listelenrir.

(3) Dusuk riskli biyosidal tranlerin iceginde kullaniimalari bakimindan 29 uncu maddedeatileh
kriterleri s&layan, dgerlendirilmis aktif maddeler EK-1A'da listelenniir.

(4) Temel maddeler bakimindan 29 uncu maddede befirtiriterleri sglayan, dgerlendirilmis
aktif maddeler EK-IB’de listeleniir.

(5) Bakanlik, EK-A, EK-I, EK-IA ve EK-IB'nin icergini 29 uncu maddede belirtilen kriterlere gore
degistirebilir ve bunlara aktif maddeler ekleyebilir \gegikartabilir.

Yeni aktif maddelerin piyasaya arzi

MADDE 28- (1) Bir aktif maddenin yeni bir madde olmasi ve birdsidal Grinde kullaniimasi
amaclyla piyasaya arzinin talep edilmesi durumunda;

a) Turkiye sinirlari dahilinde yesi& bulunan veyairket merkezi ya daubesi Tirkiye’de bulunan
gercek veya tuzel kiler ya da bunlarin temsilcilerince, bir biyosidalin icerginde kullaniimak tzere yeni
bir aktif maddeyi ilk kez piyasaya arz etmek makgkadyapilan miracaatta, s6z konusu aktif madde
hakkindaki bilgi ve belgeler ile s6z konusu akti&dadeyi iceren en az bir biyosidal Uriini Bak@galsunar.
Bu bilgi ve belgeler bu Yonetmginh 30 uncu maddesinde dizenlenen kriterlefilasaak Gzere uygun
sekilde ve eksiksiz hazirlanir ve beraberinde somuka aktif maddenin biyosidal drtnler icerisinde
kullanilmasinin amaclangini belirten bir beyanname de bulunur.

b) Yeni aktif maddeler ancak, 33 Ginci maddeye gdndlandiriimalari, 34 tncli maddenin birinci
fikrasina gore ambalajlanmalari ve tehlikeli okddiri bakimindan .../..../ 2008 tarihli ve ....ydaResmi
Gazetede yayimlanan Tehlikeli Maddelerin ve Mustalazin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik hikimlerine gété&etlenmeleri durumunda biyosidal triinlerde
kullaniimak Uzere piyasaya surtlebilirler.

¢) Guvenlik bilgi formlar1 37 nci maddeye gorestaaru sahibi tarafindan Bakagh sunulur.

¢) 31 ve 32 nci maddelere uygun olaraksarma ve geltirme kapsaminda piyasaya strilen yeni
aktif maddeler ise bu maddede belirtikamtlardan muaftir.

Aktif maddelerin degerlendiriimesi

MADDE 29- (1) Iceriginde yeni bir aktif madde bulunan bir biyosidal miiia 8 inci
maddenin ikinci fikrasinin (a) bendine gore rukeadiriimasi veya (b) bendine gore tescili icin
yapilan bavurular dgerlendirilir iken, Bakanlikca oncelikle s6z konusktif maddenin EK-I veya
EK-IA'ya eklenebilmesi icin aranagartlari haiz olup olmagdina karar verilir

(2) Bir aktif madde, biyosidal Grlnler ile gk riskli biyosidal trinler bakimindan ayni aktif
maddeyi ihtiva eden Urdnlerin kullanimindan kayaakin kiimulatif etkiler dikkate alinginda ve gincel
bilimsel ve teknik bilgilergiginda 10 uncu maddenin birinci fikrasinda belirtij@antlari sgliyor ise, 10 yil
asmayacak sureyle EK-I veya EK-1A'ya eklenir.

(3) Bir aktif madde.../..../ 2008 tarihli ve ..... gayResmi Gazetede yayimlanan Tehlikeli Maddelerin
ve Muistahzarlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi Ambalajlanmasi Hakkinda Ydénetmelik hikimlerine
gore aagidakisekillerde siniflandiniliyor ise Ek-1A'ya dahil edinez;

a) Karsinojen,

b) Mutajen,

c) Ureme icin toksik,

¢) Duyarliliga neden olan,

d) Biyo-akiumuilatif ve biyolojik bozunmayatamayan.

(4) Herhangi bir aktif maddenin Ek-IA’ya dahil edilmedurumunda, gerekli hallerde bu aktif
maddenin biyosidal Uriin icerisinde kullanilabilgideonsantrasyon araliklar belirtilir.

(5) Bir aktif maddenin Ek-1 veya Ek-1A'ya dahil edilmeiessagidaki hususlara tabidir;



a) Asagida belirtilensartlar;

1) Aktif maddenin minimum derecedeki s#fli

2) Bazi safsizliklarin nitedi ve maksimum icepi,

3) icinde kullanilabilecg trindin tird,

4) Kullaniminingekli ve alant,

5) Sanayi icin, profesyonel olan veya profesyonéhayanlar gibi kullanici kategorilerinin
belirlenmesi,

6) Bu Yonetmelik ¢cercevesinde hazir bulunan bilgidéserlendiriimesinden ortaya ¢ikanger 6zel
kosullar;

b) Asagidakilerin tespit edilmesi:

1) Gerekli ise uygulayicinin kabul edilebilir markedma dizeyi (AOEL),

2) 1lgili durumlarda gunliik olarak insanlarin almasiaa verilen miktar (ADI) ve maksimum
kalinti limiti (MRL),

3) Cevredeki etki ve davramive hedef da organizmalar tGzerindeki etkisi.

(6) Ek-I veya Ek-IA'ya eklenebilecek bir aktif maddegrdileriyle ilgili veriler bakimindan 12 nci
ve 13 Ginc maddelere gére sunugrolan ve Ek-V'te listelenen trin tipleriyle sinahlr.

(7) Bir aktif madde hakkinda 30 uncu maddenin Ucun&iagina gore yapilan gerlendirme
sonucunda normal kallar cercevesinde kullaniimakta offlu ya da kullanilaga ruhsath veya tescilli
biyosidal driinlerde insan @agi, hayvan s@igl veya cevre icin hala kaygiya neden @duwanlgilirsa Ek-I
veya Ek-IA’ya eklenmez ve eklerden cikarilir.

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

MADDE 30- (1) Bakanlik, 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) (&) bendine gore yapilan bir
basvuruya konu biyosidal Grtintin yeni bir aktif madgermesi halinde s6z konusu aktif maddeyi Ek-I veya
Ek-1A’ya eklenmesi bakimindan gerlendirir.

(2) Basvuru sahibinin aktif madde icin EK-IIA'nin ya da #¥A'nin gereklerini yerine getiren bir
dosya sunar. Gerekli hallerde, aktif maddeyi icegrraz bir biyosidal trin icin Ek-1IIA ve 12 nci nddede
belirtilen gerekleri kanlayan bir dosya sunar.

(3) Bakanlik dosyanin, Ek-IVA ve Ek-IVB'nin ya da EKA ve Ek-lIB'nin gereklerine, ilgili
durumlarda Ek-IIIA ve Ek-IlIB'nin gereklerine uygumlup olmadgini belirler. Bakanlik, dosyanin eksiksiz
oldugunun belirlenmesini takip eden 12 ay icinde dosyatgerlendirmesini yaparak aktif maddenin Ek-I
veya Ek-IA’ya eklenip eklenmemesine karar verir.

(4) Bakanlik, dgerlendirmenin tamamlanabilmesi icin daha fazlaibitgbelgeye ihtiya¢ duyulmasi
halinde, bavuru sahibinden bu bilgi ve belgeleri talep ede2. dylik degerlendirme siresi Bakagin
talebini gonderdii tarihten bavuru sahibinin bilgi ve belgeyi Bakaph ulatirdigl tarihe kadar durur.

(5) Bakanlik ayrica, haklarinda 29 uncu maddeye uydarak eksiksiz bir degerlendirmenin mevcut
oldugu aktif maddeleri de re’sen Ek-I, Ek-IA veya Ek-}’ ekleyebilir.

YEDINCI BOLUM
Arastirma ve Gelistirme

Bilimsel amacli veya Uretim slrecinde argtirma-gelistirme

MADDE 31- (1) Bakanlik, Ek-A, Ek-l, ya da Ek-IA’da listelenmegnve hélihazirda ruhsat
amagclanan aktif maddelerin, gerek bilimsel amagi gerekse Uretim sirecindeki girana-gelgtirme
calismalari icin kullaniimasina izin verebilir.

(2) Ruhsatli veya tescilli olmayan bir biyosidal Graniveya Ek-A, Ek-1 ya da Ek-IA’da
listelenmemy olan ve biyosidal Griinlerde kullaniimasi amaclab@anaktif maddenin piyasaya arzini da
icerecek olan agirma ve gektirme amacli test ya da deneylere ancgigiaaki kagsullarda izin verilir;

a) Bilimsel aratirma ve gektirmede sorumlu ki tarafindan gagidaki kayitlar tutulur ve talep
edildigi takdirde Bakanfin ve gozetim kurulglarinin ergimine acik hale getirilir.

1) Biyosidal triinlerin ya da aktif maddelerin oiedlri ve menei tlkeleri,

2) Etiket detaylari,

3) Tedarik edilen miktar,

4) Biyosidal Urunleri ve aktif maddeleri teslim alkisinin adi ve adresi,

5) insanlar, hayvanlar ve gevre uizerine etkilerirgiiili mevcut verilerin tamami.

b) Uretim amacl aggirma gelitirme faaliyetleri icin biyosidal {riin ya da aktifadde piyasaya az
edilmeden 6nce bu maddenin (a) bendindeki kaymtRRakanlga sunulmasi zorunludur.

¢) Ruhsath ve tescilli olmayan biyosidal Urinleya da Ek-A, Ek-1, EK-IA ya da Ek-IB'de
listelenmemy olan ve sadece biyosidal Urlnler icerisinde kulilaasi dngorilen aktif maddeler, stiama



gelistirme faaliyetleri amaciyla ithal edilebilirlerthalata ilskin gerekli slemler, bu maddenin ikinci
fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde yer alan dnlemlatinmasini takiben sorumlusktarafindan yapilr.

Arastirma-gelistirme icin degerlendirme

MADDE 32-(1)Eger biyosidal Urtnler ya da aktif maddeler 31 incaddeye goére agarma
gelistirme kapsaminda piyasaya surukm#e ve bunun sonucunda, bu maddeler cevreye sakng da
salinimi ihtimali varsa, bu aktif maddelerin piygsastrimlerinden 6nce Bakanliktan ruhsat veya ltesci
alinmasi zorunludur.

a) Arastirma ve gelitirme amaciyla cevreye salimi da iceregvioaularda 31 inci maddenin ikinci
fikrasinda belirtilen kayitlara ek olarakagida belgelerin de Bakagih sunulmasi zorunludur.

1) Dig Ticaret Mustgarligl tarafindan her yil yayimlanan rTicarette Standardizasyon Tedntide
ithalat icin istenen bilgi ve belgeler ve Turkc¢ectamesi,

2) Cevreye salinim ile ilgili olasi risklerin gerlendirilebilmesi icin mevcut veriler ve Bakaiih
gerekli gordigu ek bilgi ve belgeler,

3) ithal edilecek Gruintin sadece biyolojik denemelerdkilac&ina dair taahhitname.

b) Bakanlik, onerilen testlerin insanlar, hayvama cevre Uzerinde kabul edilemez etkilerinin
bulunmasi durumunda izin vermez veya bu tir sonu¢lalemek amaciylasagidaki sinirlamalarla izin
verir.

1) Deney ya da testlerin stresi,

2) Kullanilacak azami miktarlar,

3) Maddelerin kullanilaga alanin sinirlari.

) SEKIiZINCIi BOLUM
Biyosidal Urtnlerin Siniflandiriimasi, Etiketlenmed Ve Ambalajlanmasi

Siniflandirma

MADDE 33- (1) Biyosidal drUnler .../..../ 2008 tarihli ve ...aysll Resmi Gazetede yayimlanan
Tehlikeli Maddelerin ve Mdustahzarlarin Siniflanbimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmelik'te yer alan kimyasallar icin genel slanfdirma kurallarina gore siniflandirilir.

(2) Ek-lIB, Ek-llIB ya da Ek-IVB'ye gore test verilerimevcut olan biyosidal Grtnler
siniflandiriirken bu veriler dikkate alinmak zodadir. Siniflandirma bakimindan, ruhsat veya tescil
bagvurusunu yapan kiile birlikte ruhsat veya tescil sahibi de sorudhu.

(3) Mikroorganizma iceren biyosidal trinler, gata ortamlarinda 10 Haziran 2004 tarihli ve 25488
saylll Resmi Gazetede yayimlanan Biyolojik Etkemlevaruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda
Yonetmelik hiikimlerine gére risk grubu tablolardsyanarak siniflandirilir.

Ambalajlama

MADDE 34- (1) Biyosidal urtinler ve biyosidal triinlerde kullanienaamaclanan aktif maddeler
.../ 2008 tarihli ve ..... saylll Resmi Gaziteyayimlanan Tehlikeli Maddelerin ve Mustahzarlari
Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmdsakkinda Yonetmelik hikimlerine uygun olarak
ambalajlanir.

(2) ../...0 2008 tarihli ve ..... saylli Resmi Gaod yayimlanan Tehlikeli Maddelerin ve
Mistahzarlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi Renbalajlanmasi Hakkinda Ydnetmelik'in, tehlikeli
kimyasallara ve mistahzarlara atifta buluhduyerlerde, bu Ydnetmelik kapsaminda bulunan bitin
biyosidal Grunler ve biyosidal drtnlerde kullanibnamaclanan aktif maddeler ve biyosidal Uriin igind
bulunan dger maddeler angair.

(3) Yiyecek, icecek veya yem maddeleriyle karilabilecek biyosidal drtnlerin, yaghga mahal
vermemek Uzere benzgilien aza indirgeyecekekilde ambalajlanmasi gerekir. Ambalajlamadan, atihs
veya tescil bgvurusunu yapan ki ve onunla birlikte ruhsat veya tescil sahibi deusnludur.

(4) Halka sunulacak olan bir biyosidal Grin tip, bikikkve dg gorini bakimindan ¢ocuklarda
merak uyandiracajekilde ambalajlanamaz.

Dogal niteliklerden uzaklastirma

MADDE 35- (1) Tuketicilerin korunmasi amaciyltalka sunulacak olan ve yiyecek, icecek veya
yem maddeleriyle kagtirilabilecek biyosidal drtinlerin yenilmesini veilesini 6nleyecek bilgenler
icermesi ve buna yoOnelik tedbirlerin alinmasi zdwdaor. Biyosidal drinidn dgl niteliklerinden
uzaklagtinimasindan, ruhsat veya tescilsbarusunu yapan ki ve onunla birlikte ruhsat veya tescil sahibi
sorumludur.

Etiketleme

MADDE 36- (1) Bir biyosidal driiniin piyasaya arz edilebilmesi i@tiketlenmesi zorunludur.
Biyosidal Urtintin etiketlenmesindeglaru sahibi ve onunla birlikte ruhsat veya tesahibi sorumludur.



a) Biyosidal Urunler .../[..../ 2008 tarihli ve ..saylli Resmi Gazetede yayimlanan Tehlikeli
Maddelerin ve Mdustahzarlarin Siniflandirilmasi,kEtienmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y&dnetmelik
hiakumlerine gore etiketlenirler.

b) Biyosidal Grintn kullanim amaci ve niteliklegyilgili olarak alicinin aldatiimasina sebep olacak
ve boylelikle Grtne ikkin abartili bir izlenim yaratacajekilde; yanlg, yaniltici ya da eksik bilgi verilmesi
ve 0rinin gercek niteliklerinin saklanmasi yasakfiyrica biyosidal Grinin etiketinde ‘gliik riskli
biyosidal Grtin’, ‘toksik dgildir’, ‘zararsizdir’ gibi ve bunlara benzer ifagein bulunmasi yasaktir.

c) Tehlikeli biyosidal tranler icin (a) bendine géetiketlenmeye ek olarakagida yer alan hususlar
aclik ve silinmeyecegekilde Turkce olarak etiket Gizerinde belirtilir;

1) Biyosidal Grinin ticari adi ve UrGnd tanitici hédi tanimlari,

2) Ruhsat veya tescil sahibinin adi/unvani, adreselefon numarasi,

3) Her aktif maddenin adi ve metrik birim olarak komsasyonu,

4) Turkiye'de verilen ruhsat veya tescil numarasi,

5) Sivi konsantreler, grantil, toz, kati gibi mustahzépi,

6) Ahsap koruma, dezenfeksiyon, ylzey biyositi, ¢cirimieyini gibi biyosidal Griintin ruhsat veya
tescil i¢in kullanim amaci,

7) Ruhsat ya da tescilde belirtilen her kullanim igullanim talimatlari ve metrik birimlerle
belirtiimis kullanilacak doz miktarlari,

8) Olasl istenmeyen g@goudan ya da dolayli yan etkileri,

9) ik yardim talimatlari,

10) Eger biyosidal Grinin yaninda bir Biw veriliyor ise “kullanmadan dnce kullanma talitaaini
okuyunuz” ciimlesinin eklenmesi,

11) Biyosidal drinin guvenli bertarafi ve ambalajlanmas bunun yani sira ambalajin tekrar
kullaniminin énlenmesiyle ilgili talimatlar,

12) Uriinlinsarj numarasi veya parti adi/tanimt,

13) Normal saklama/depolamasgdlarinda gecerli olan olarak son kullanma tarihi,

14) Kullanima iliskin asagida belirtilen hususlar,

aa) Uriinuin etkili olmasi igin gereken siire,

bb) Biyosidal trtuiniin tekrar uygulanmasi i¢in gerekekleme suresi,

cc) Uriintin ilk kullanimi ile bir sonraki kullaninarasindaki zaman argiliya da biyosidal Griinin
kullanildigi alana insan ve hayvanlarin bir sonrakisgigin uygun ve gagidakileri de iceren zamanlamanin
verilmesi;

i—Uygulama yapilan alanin dekontaminasyon yollarhavalandiriimasi gereken sire,

ii—Ekipmanin temizlenmesine gkin ayrintil bilgiler,

ii-Kullanim, depolama ve tama/nakliye sirasinda uygulanacak onleyici tedbid@sindan kisel
korunma ekipmanlari ve elbiseleri, yangindan koraninlemleri, mobilyalarin kaplanmasi, gida ve yem
maddelerinin kaldirilmasi ve hayvanlarin triine maalmasinin énlenmesine yonelik talimatlarin dtike
tzerinde bulunmasi zorunludur.

¢) Gerekli hallerde, triin etiketlerindgagidaki hususlar belirtilir;

1) Biyosidal urtint kullanmasi kisitlanan kullarkategorileri,

2) Hedef dy1 organizmalarin korunmasi ve sularin kirlenmesidimenmesiyle ilgili bilgiler bgta
olmak lzere, cevrede glmasi muhtemel tehlikeler hakkinda bilgi,

3) Mikroorganizma olan ya da mikroorganizma icell@gosidal drtnler Gretim izinlerinde 10
Haziran 2004 tarih ve 25488 sayili Resmi Gazetegenylanan Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin
Onlenmesi Hakkinda Y6netmelik hilkiimlerine uyguigitel,

4) Ruhsat veya tescilde belirtilen bitin ek bilgile

d) Gerekli hallerde bu maddenin (c) bendinin 1324 ve 6 nci maddelerindeki ve (c) bendinin 10
uncu maddesindeki ve (¢) bendinin birinci fikrasrmilunan detaylarin etikette bulunmasi zorunludsu.
maddenin (c) bendinin 5, 7, 8, 9, 11, 12, 13, 14tumaddelerinde ve bu maddenin (¢) bendinin 2 nci
maddesinde belirtilen hususlarin ambalajda veyaadajbbitsik brostr icerisinde belirtiimesi zorunludur.

Guvenlik bilgi formu

MADDE 37- (1) Guvenlik bilgi formlarinin hazirlanmasinda;

a) Biyosidal Urlnler veya biyosidal Grtnlerin igaté kullanilacak aktif maddeler icin givenlik bilgi
formlarn, ..../../2008 tarihli ve .... saylll Resn@azetede yayimlanan Guvenlik Bilgi Formlarinin
Hazirlanmasi ve Catimi Hakkinda Ydnetmelik hikimlerine uygun olatakzirlanir ve gereldinde hazir
bulundurulmasi zorunludur. Bir biyosidal drin iggilvenlik bilgi formunun hazirlanmasindanstaru
sahibi ve onunla birlikte ruhsat ya da tescil sghgtivenlik bilgi formunun Grinin yanindagsanmasi icin
ise biyosidal Urlint ya da biyosidal Uriinlerde kuliacak aktif maddeyi piyasaya suresillir sorumludur.

b) .../../12008 tarihli ve .... sayih Resmi Gaziteyayimlanan Guvenlik Bilgi Formlarinin
Hazirlanmasi ve Oatimi Hakkinda Yonetmelik'te yer alan givenlik bifgrmuna iliskin batin hiktamler
biyosidal Urtnler ve biyosidal Grtnlerde kulland&aktif maddeler icin de gecerlidir.



Reklam

MADDE 38- (1) Bu Yodnetmelik kapsaminda bulunan drlnlerin rekl@mcak ruhsat veya tescil
aldiktan sonragagidaki kagsullara uygun olarak yapilabilir.

a) Biyosidal Urinlerin reklamlari, bu Grdnlerin ama ve cevreye kgrriskleri konusunda yanilgiya
neden olabilecekekilde yapilamaz. Satitesvik amaciyla reklamda ‘diik riskli biyosidal drin’, ‘toksik
degildir’, zararsizdir’ gibi iddialarin kullaniimasiagaktir.

b) Butun biyosidal trin reklamlarindaagidaki ctimlelerin net bir bicimde verilmesi ve rekid
batlinl icerisinde acik¢a fark edilir olmasi zorwhig

1) “Biyositleri guivenli kullaniniz”; bu ciimlede huhan “biyosit” kelimesinin yerine Ek-V’e uygun
olarak Urtn tipi belirtilebilir.

2) “Kullanmadan 6énce her zaman trin etiketini vitekum talimatlarini okuyunuz”.

Guvenlik dnlemleri, yasaklamalar ve kisitlamalar

MADDE 39- (1) Biyosidal trtnlerin kisittanmasinda./../2008 tarihli ve .... sayil Resmi Gazetede
yayimlanan Bazi Tehlikeli Madde Mistahzar wydhin Piyasaya Arzi ve Kullanimi, Kisitlanmasi Hakla
Yonetmelgin ilgili hiikimleri uygulanir.

(2) Bakanlik, insanlara, hayvanlara ve cevreye kabilkmez bir risk oldgu konusunda gecerli
nedenleri olmasi halinde, bu biyosidal Griinl, aktéddelerini ya da ger bileenlerini yasaklar veya
kisitlar. Bakanlik gerektinde biyosidal Urtinlerin piyasaya surilmesi ve &uimina ilgkin kisitlamalar ve
yasaklamalarla ilgili kilavuz, yonerge, talimatteblig yayinlayabilir.

(3) Bakanlik, aagida belirtilen hususlara istinaden ruhsat veyailtesskiya alir ve askiya alinan
arinin Uretimini, ithalatini ve piyasaya arziniagiuur. Da&itimda ve sagta olan Uriinler hakkindaki karar,
askiya alinma gerekcesi dikkate alinarak Bakanhiegdir.

a) Normal kullaningartlarinda zararli etkilerinin ortaya ¢ikmasi,

b) Uriiniin etkinlginin olmadginin tespiti veya yetersiz olgunun tespiti,

¢) Ruhsat veya tescile esas olan formilasyond&h far formuilasyon ile Uretilmesi,

¢) Ruhsat veya tescile esas formil, doz, ambalagtiket bilgilerinde Bakangin onayl dginda
degisiklik yapiimasi,

d) Ruhsat veya tescil sahibi tarafindan tretim estiol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate alinmamasi ve Uriiniin genddukagdren bilimsel yontemlerle Uretilmesini ve kat
edilmesini sglamak amaciyla gerekli her tirli @egkli gin yapiimamasi ve bu dsikligin Bakanlgin
onayina sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali glddespit edilen drtnler icin yapilan uyarinin
dikkate alinmamasi ve hatali Uretime devam edilmesi

f) Ruhsat veya tescil icin verilen formilasyon tietuygun fiziksel kalitenin uygun olmaanin
tespiti,

g) Ruhsat veya tescil sahibi tarafindan, Urinlié idarak Bakanlik talimatlarina ve uyarilarina
cevap verilmemesi,

§) Bu Yonetmelgin hukimlerine goére bir Griiniin ruhsat ya da teggiiti sunulan bilgi ve belgelerde
yanliglik oldugunun tespit edilmesi,

h) Ruhsat ya da tescil verilgnbir Griinin ruhsat ya da tescilden sonra 2 (idi)iginde fiili olarak
piyasaya sunulmamasi,

1) Ruhsat ya da tescilin gecerlik siresinin dajralmasina ramen 26 nci madde uyarinca yenileme
basvurusunun yapiimamiolmasi.

DOKUZUNCU BOLUM
Biyosit Envanteri ve Bildirim

Biyosit envanteri

MADDE 40- (1) Biyosit envanteri gagidaki hikimlere uygunsekilde Bakanlik tarafindan
olusturulur ve surekli olarak giincellenir;

a)Bu Yonetmelgin yurrlige girdigi tarihten itibaren piyasa arzina izin verilen tsigal tGrinlerin
listesi oluyturulur.

b)Bu Yonetmelgin yirirlige girdigi tarihinden sonra Turkiye'de piyasaya suri$miyosidal
drtnlerin icerginde bulunan aktif maddelerin listesi giurulur.

¢)Bu Yoénetmelgin yururlige girdigi tarihten sonra 4 Gncl maddenin birinci fikrasitmp bendinde
tanimlanan mevcut aktif maddeleri ihtiva eden rtlasdiriims biyosidal Urlnler icinde Ek-A'da
kullaniimasina izin verilen aktif maddelerin listetusturulur.

¢) Biyosidal drtnler icin dgerlendirilmis aktif maddeler Ek-1, djilk riskli biyosidal Grunler icin
degerlendiriimis aktif maddeler Ek-IA ve dgrlendirilmis temel maddeler Ek-IB olmak Uzere, 4 Uncl
maddenin birinci fikrasinin (6) bendinde tanimladagerlendirilmis maddeler listeleri okiurulur.



(2) 41 inci maddeye gore yapilacak bildirimi desteldsirgereken bilgiler ve envanterde listelenen
biyosidal Urtnlerin tamamina gkin olarak 12 ila 16 nci maddelerle diizenlenen hilkile gore yapilacak
ruhsat veya tescil kaurularindan EK-VII'de belirtilen bilgiler de eklemek suretiyle envanter afwrulur.

(3) Biyosit envanteri Bakargin internet sitesinde yayimlanir ve Bakanliktaniteadilebilir.

Envantere bildirim

MADDE 41- (1) Bu Yonetmelgin yarurlige girme tarihinden énce piyasaya arz ediloian ve bu
Yonetmelik yurirlige girdikten sonra da arzina devam edilen ve biyasianterinde bulunmayan biyosidal
artnlerin dUreticileri, ithalatcilari ya da giéacilar, bu Yoénetmediin yirirlige girmesini takiben 6 ay
icerisinde biyosidal GrUnlerini Bakaph bildirmek zorundadir. Bakanlik gerek duyuyidada bu sireyi
uzatabilir. Ancak uzatma siresi 6 aydan fazla olama

a) Envantere bildirim Ek-VIlI'de verilen formun hdiriin icin ayri ayri doldurularak yapilir.
Envantere bildirim formu Bakanliktan temin edilir.

(2) Biyosit envanterinde mevcut bulunan biyosidal Geiiimide diizeltme veya giincelleme yapmak
isteyen (Ureticiler, ithalat¢ilari ya da giacilar, belirli bir biyosidal trine #kin bilgiler Gzerindeki
degisikli gi/degisiklikleri birinci fikranin (a) bendinde belirtileildirim formunu doldurarak yapar. Stz
konusu Dbilgilerin  biyosit envanterinde tanimh bsyal Grin  bakimindan kabul edilebilir
degisiklik/degisiklikler olarak mi glem gormesi gerekti yoksa dgisiklik/degisiklikler dnemli nitelikte ise,
s6z konusu biyosidal Griinl biyosit envanterine y@nkayit olarak eklemek maksadiyla rglem gérmesi
gerektgi hususuna Bakanlik karar verir.

(3) Bakanlikca sagidaki hallerde bildirim kabul edilmez.

a) Bildirimi yapilan biyosidal Griinde bulunan aktifaddelerin Ek-A, Ek-1 ya da Ek-IA listelerinin
hicbirinde yer almamasi,

b) Yasaklanny veya kisitlanmgi madde icermesi nedeniyle biyosidal Griinin .[.2008 tarihli ve
..... saylll Resmi Gazetede yayimlanan Bazi TelhlMaddelerin, Mistahzarlarin vesialarin Uretimine,
Piyasaya Arzina ve Kullanimirihskin Kisitlamalar Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerineguy olmamasit,

c) Ozel kullanim icin hazirlangiolan biyosidal uriiniin icindegalik olarak % 0,1 ve (zerinde
karsinojenik, mutajen ya da tUreme icin toksik (kate 1 ya da 2) maddelerin bulunmasi.

Biyosidal Urtintiin envanterden geri ¢cekilmesi

MADDE 42- (1) Biyosit Envanterindebulunan bir biyosidal trinin dreticisi, ithalatcya da
dagiticisi Urtintin pazarlanmasini durdurmak istiedikdirde tGrinin piyasada bulungcaon tarihi icerecek
bicimde Bakani bilgilendirir. Bakanlik bgvuru sahibi tarafindan bildirilen tarihten itibarel? ay
icerisinde biyosidal Griind biyosit envanterinde gzgdan cekilgi olarak gdsterir ve mevcut stoklarin
pazarlanmasi ve kullanilmasi amaciyla 12 aya ksidi&r verir.

) ONUNCU BOLUM
Bilgi Al sverisi, Onceki Bagvuru Sahiplerinin Verilerinin Kullanimi,
Verinin Korunmasi I¢in Sureler Ve Gizlilik Konulari Tle Tlgili HOkUmler

Onceki basvuru sahiplerinin verilerinin kullanimi

MADDE 43- (1) Bakanlik aagidaki durumlarda herhangi bir gsuru sahibinin verilerini bir bgka
bagvuru icin kullanir;

a) Yeni bavuru sahibinin dnceki Bauru sahibine ait esim mektubu sunmasi durumunda,;

b) Verinin korunmasi i¢in gerekli siirenin bign@lmasi durumunda,

Verinin korunmasi icin sireler

MADDE 44-(1) Verilerin korunmasindasagidaki streler gecerlidir;

a) Ek-A’'da bulunmayan aktif maddelerin Ek-I veya-BBkya eklenmelerini takiben 15 yil,

b) Ek-A'da bulunan aktif maddeler icin veri koruméresi 14 Mayis 2010 tarihine kadar,

c) ilk defa sunulan veri icin,ger aktif madde Ek-l veya Ek-IA'ya eklengnise ya da bu listelerdeki
aktif maddeye yeni bir trln tipi eklendi ise, aktiladdenin eklere giinden ya da yeni bir Grin tipinin
eklenmesinden itibaren ek olarak sunulan veriiyil,

¢) Bir aktif maddenin Ek-1 veya Ek-1A’ya eklenngartlarinin dgismesi veya Ek-I veya Ek-IA'da
muhafaza edilmesi icin ek veri sunulmasi gegtldturumlarda, sunulan ek verinin korunma siresil&iy
Ancak bu 5 yillik stirenin (c) ve (d) bentlerinderilen sirelerden 6énce sona ermesi durumunda vesilen
yillik stire (b) ve (c) bentlerinde verilen siredeglyni tarihte sonlanacakkilde uzatilir.

d) Ek-1 veya Ek-IA’da listelenmemiolan bir aktif madde igeren bir biyosidal Uriin sahya da
tescil tarihinden itibaren 10 yil,

e) Ek-A’da listelenmy bir aktif madde iceren biyosidal Grtnler iginstaru amaciyla sunulan veriler
14 Mayis 2010 tarihine kadar,



f) Aktif maddesi Ek-A’da listelenmi olan ancak, d&rlendirme sonrasi Ek-l veya Ek-IA’ya
eklenmesini takiben yeni bir biyosidal Grln tipinigasvuru amaciyla ek veri sunulmasi durumunda verinin
korunma suresi 10 yil,

g) Biyosidal Urtn ruhsati ya da tescilinde bulukagullarin deismesi veya aktif maddenin Ek-I
veya Ek-1A’da tutulmasi amaciyla sunulan ek venn igerinin korunma stresi 5 yildir, ancak bu 5ikill
surenin (c) ve (d) bentlerinde verilen sirelerdeeedsona ermesi durumunda bu 5 yilin (d), (e) e (f
bentlerinde verilen strelerle ayni tarihte sonlasimaaksadiyla verilen bu sire uzatilr.

Omurgalilar Gizerinde test yapilmasinin 6nlenmesi aaciyla dnceki bgvurularin dosyalanmasi
zorunlulu gu, verinin kullanimi ve tazmini

MADDE 45-(1) Biyosidal Urtinlerle omurgalilar Gizerinde yapilategtler aagidaki sartlara tabidir;

a) Bir biyosidal arlin igin ikinci defa ruhsat ya @ecil bgvurusu yapmak isteyen ve buglaru igin
omurgall hayvanlar lzerinde test yapmay! planlaétiin kgiler yazili olarak Bakangia bu testlerin
verilerinin mevcut olup olmagini sormak zorundadir.

b) Basvuru sahibinin ruhsatlandirmak ya da tescil ettkristedpi biyosidal Grinin daha 6nce ruhsat
ya da tescil almgi bir biyosidal Uriine ait aktif maddenin saflik degsini ve safsizlik durumlarini iceren
biyosidal Grtiniin muhtevasi agisindan benzer olqadg Bakanlikga belirlenir.

¢) Bakanlik (b) bendinde listelenen bilgilerin somunu yeterli bulmasi ve hali hazirda omurgali
hayvanlar Uzerinde yapilan deneylergkiln, deney verilerini elinde bulundurmasi halindgvoiru sahibini
ruhsat veya tescil icin pauru amaciyla omurgalilar Uzerinde daha fazlayaptimasina gerek bulunmgdi
konusunda bilgilendirir.

¢) Bakanlik, daha onceki ruhsat ve tescillerden rgau testlerine ikkin verileri elinde
bulundurmasi ve bu verilerin korunma siresinin dgoig olmasi durumundasagidaki hiikiimleri uygular;

1) Yeni bavuru sahibine énceki ruhsat ya da tescil sahipletisim ve adreslerini bildirir,

2) Onceki ruhsat ya da tescil sahiplerine yegvbieu sahibinin isim ve adresini bildirir,

3) Omurgalilar tzerinde yapilan testlerin yinelenmasi icin dnceki ruhsat ya da tescil sahipleri ve
yeni bgvuru sahibi arasinda veri paylaini sglamak amaciyla andanaya varilmasini gtar,

4) iki tarafi kbirli gi yapmaya tevik eder.

5) iki taraf arasinda argmaya varilmamasi halinde, Bakanlik, énceki ruhsatlg tescil sahipleri ve
yeni bgvuru sahibini omurgalilara #kin daha onceden yapilgntestlere ilgkin verileri yeni bavuru
sahibine ruhsat ya da tescil verilmesi amaciyléakalcgina dair bilgilendirir.

6) Onceki ruhsat ya da tescil sahipleri bilgileiidielerini takip eden 30 giin icinde verilerinin dah
sonraki bir tarihte kullanilmasi amaciyla itirazebdirler. Bu sire zarfinda hicbir itirazin gelmeshe
durumunda Bakanlik verileri kullanir. Verilerin dalsonraki bir tarihte kullanilmasina dair bir idda
bulunulmasi durumunda Bakanlik hangi verileri igted yeni bagvuru sahibine bildirir.

7) Bakanlik, yeni bgvuru sahibinin istgi Gizerine kullanilan verinin 6zetlerini hazirlaruBlurum 46
ncl maddeye gore belirlenen gizli verilergkilin hukimleri etkilemez.

8) Onceki ruhsat veya tescil sahipleri 46 nci mgddgbre korunan omurgalilaraskin olarak kendi
verilerinin kullaniimasindan dolay! hakki olan bigeni bagvuru sahibinden tazmin eder.

9) Eser bgvuru sahipleri 6denecek bedel hakkinda 6 ay icamggmaya varamazlar ise, Bakanlik,
basvuru sahiplerinin birinin talebi Gzerine, 6zellikdgagidaki hususlari dikkate alarak bedele karar verir;

aa) Test sonuglarinin elde edilmesi icin yapilamcdi@aalar,

bb) Verinin korunmasi icin kalan sure,

cc) Hak sahibi olan lguru sahiplerinin sayisi.

10) Onceki ruhsat ya da tescil sahipleri, yerivbau sahibinin bedeli 6demesine kadar Bakanliktan
biyosidal Griinln piyasaya sturimind yasaklamadep edebilirler.

Gizlilik

MADDE 46- (1) Endustriyel ya da ticari sir olarak gortlen ve igidri olarak glem gérmesi talep
edilen veriler bgvuru sahibi tarafindan belirlenir. Bu belirleme kamli olarak gerekgelendirilir. Bakanlik¢a
bu gerekcelerin uygun gortlmesi halinde bu vegieli olarak kabul edilir ve korunur.

Gizlilikten muaf olan durumlar

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

a) Ruhsat ve/veya tescil verildikten songagadaki veriler gizli sayilmazlar;

1) Basvuru sahibinin adi ve adresi,

2) Biyosidal urtn Ureticisinin adi ve adresi,

3) Aktif madde Ureticisinin adi ve adresi,

4) Biyosidal Uriindeki aktif madde veya maddelerin adla icerikleri ile biyosidal Griintn adi,

5) ../[..0 2008 tarihli ve ..... saylll Resmi Gaziteyayimlanan Tehlikeli Maddelerin ve
Mistahzarlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi #enbalajlanmasi Hakkinda Ydnetmelik kapsaminda
tehlikeli olarak kabul edilen ve Grtntn siniflaninasina katkida bulunangdir maddelerin adlari,

6) Aktif madde ve biyosidal drtnle ilgili fiziksel i@myasal veriler,

7) Aktif madde veya biyosidal Grind zararsiz kilacaktyollar,



8) Maddelerin veya Urinin insanlar, hayvanlar ve caizerindeki etkinliklerini, etkilerini ve
uygun oldgu hallerde, diren¢g gosterme kabiliyetini saptamagkn i12 ila 16 nci maddelere gore
duzenlenmesi gerekli olan test sonuclarinin dzeti,

9) Tasima, depolama, nakliye ve kullanimdan ve ayni zataapangin veya @er risklerden
kaynaklanan tehlikeleri azaltmak icin 6nerilen y@mter ve 6énlemler,

10) Guvenlik bilgi formlari,

11) 12 ila 16 ncI maddelerde belirtilen analiz yonteinle

12) Uriiniin ve ambalajinin bertaraf yontemleri,

13) Uruiniin dokilmesi ve sizintisi durumunda izlenedikgmler ve alinmasi gereken 6nlemler,

14) insanlarin yaralanmalari halinde yapilmasi gerelkeyardim ve tibbi tavsiyeler.

b) Biyosidal trin veya aktif maddenin gvaru sahibinin veya Ureticisinin veya ithalatcigini
onceden gizli olan bilgileri agiklamaya karar vesimgurumunda, Bakanlik bu yonde bilgilendirilir.

Zehir kontroll

MADDE 48- (1) Bakanhk duzenli olarak biyosidal Grinlerle ilgilpiyasada mevcut olmasi
nedeniyle envantere bildirim yapilmasi, tGrinin athsya tescil edilmesi sonucu elde edilen bilgier,
drinden dgabilecek zehirlenme belirtileri, zehirlenmede uymdcak tedavi ve antidot bilgileri gibi
biyosidal drtinlerin kimyasal bigemini ve biyosit envanterinden gelen bilgiyi ve saitli ya da tescilli olan
biyosidal Grtnleri Bakanlik Refik Saydam Hifzisahkerkezi Bakanligi Ulusal Zehir Merkezine bildirir.

(2) Bu bilgiler, Ulusal Zehir Merkezi tarafindan ancdoruyucu ve iyilgtirici 6nlemlerin
olusturulmasinda, 6zellikle acil durumlarda tibbi gdeeksazlamak icin kullanilir. Biyosidal triinlere gkin
olarak Refik Saydam Hifzisihha Merkeziskanligi'nda bulunan bilgiler bgka amaclarla kullanilamaz.

ONBIRINCI BOLUM
Uygunluk Kontroll, Denetim ve Harclar

Denetim

MADDE 49- (1) Piyasa arz edilmiolanbiyosidal Grinlerin, aktif maddelerin, temel macddai ya
da biyosidal Urtinlerin ger bilesenlerinin ve bunlarin Gretim, depolama ve sgérleri, 1593 sayili Umumi
Hifzisihha Kanunu’nun 2 nci Maddesine gore Bakanéka Valilik tarafindan bu Yonetmgin hikimleri
ile uygunligunun sglanmasi amaciyla denetlenir.

a) Bakanlik, sorumlu oldiw drtnlerin piyasa gbzetimi ve denetimini, re’sayasikayet Uzerine,
Bakanlik merkezindeki ve/veya mudurliklerdeki denatlemanlari aracgiyla yuratir, piyasa gézetimi ve
denetimi sonucunda gerekli 6nlemleri alir.

b) Denetim elemanlarinin yaptiklar denetimler smmada ortaya ¢ikan Urlineskin uygunsuzluklar,
bir kazanin nedenleri agtarilirken ortaya c¢ikan bilgiler, Bakanlk deneggihin gdrevini ydritirken
saptadgl uygunsuzluklar, tiketici, kullanici, rakip Uretér, dagiticilar, uygunluk dgerlendirme kurulglari
ve onaylanmy kurulwlar, diger kamu kurulglari ve sivil toplum d&rgutleri tarafindan Grintnkék
duzenlemeye uygunsugu ve guvensizfii konusunda yapilan ihbarlagikdyetler ve bu cercevede elde
edilen bilgiler piyasa gtzetimi ve denetimi amaailgullanilir.

c) Piyasa gb6zetimi ve denetimi konusunda denetiemahlari, gozetim, denetim, inceleme ve
argtirma yapmak ve gerekinde Bakanlikca verilen ger gorevleri yerine getirmekle goérevli ve
yetkilidirler.

¢) Gozetim ve denetim, biyosidal Griinlerin, aktifadaelerin, temel maddelerin ve biyosidal
drtnlerin dger bilesenlerinin; fabrika, atolyesietme, mgaza, dikkan, ticarethane, depo, ambar gibi her
tarll Uretildigi, depolandgl, satildgl ve/veya kullanildil yerlerde re’sen veygkayet tzerine yapllir.

d) Gozetim ve denetim gorevi, Uretici veyagdeciya ait bilgi ve belgelerin ilgili mevzuat
cercevesinde incelenmesi ile Urdnlerin izlenmesiinierin gorsel incelemesinin yapilmasi, tartmaavey
O0lcme yoluyla muayene edilmesi ve gergkide her tirli test ve/veya muayenenin yapiimasiave
yaptiriimasi icin numune alinmasi suretiyle yexedrilir.

e) Bakanlk, piyasa gozetimi ve denetiminde gerekifilen durumlarda, test ve/veya muayene
laboratuvarlari dahil olmak Uzere, Baka&nh imkanlarindan veya gézetim ve denetime konu éiriligkin
uygunluk dgerlendirmesi glemlerinde yer almayan, ancak yetegiiliolan test, muayene vel/veya
belgelendirme kuruklarinin imkanlarindan yararlanabilir. Ancak, testweya muayene sonucuna gore nihai
karar verme yetkisi Bakagh aittir.

f) Denetlenmy drtnler, gerekli gorildgil takdirde yeniden denetlenebilir.

g) Denetciler denetim gorevlerini yerine getirirketendilerine sunulan belgelerde bulunan
endustriyel ve ticari acidan gizli olarak nitelenidin bilgileri aciklayamazlar ve denetim faaliyail
siresince 46 ve 47 nci maddelerde tanimlananigiklirallarina uymak zorundadirlar.

§) Denetim elemaninin, piyasa gtzetimi ve denetimilgili olarak talep etg@ii tim bilgi ve belgeleri
gizli de olsa denetlenen yerin sorumlusu denetemehina sunar.



h) G6zetim ve denetimde Ureticinin veya ithalatgimuhatap alinmasi esastir.giecinin syerinde
yapilan denetimde, Ureticinin veya ithalat¢cinin adi adresi tespit edilir. Piyasa gozetimi ve demkti
faaliyetleri sonucunda guvenli olm&dibelirlenen Grtinlere gkin olarak Ureticinin veya ithalatcinin tespit
edilemedgi durumlarda, bgis guni icinde Ureticinin veya ithalatcinin veya (irltedarik et kisinin
kimli gini bildirmeyen d@itici hakkinda Uretici gibslem yapilir.

1) Denetim birimlerinin gitim ihtiyaclari yillik olarak Bakanlik ve Mudurlitarafindan belirlenir ve
bu esitimlerin koordinasyonu Genel mudurlik tarafindapyir. Bakanlhk denetcilerin niteliklerini vesigim
konularini kilavuz, yonerge, talimat ve tghlie dizenler.

Denetim faaliyetlerinin koordinasyonu

MADDE 50- (1) Biyosidal trtnlerin, aktif maddelerinin, temel madetinin ve dger bilesenlerinin
piyasa gozetim ve denetimi igin;

a) Bu Yonetmeliin ydrurlige girdigi tarihten itibaren 3 ay icerisinde, Bakanlikca Bienetim
Koordinasyon Komitesi kurulur. Denetim Koordinasywamitesi Genel Mudur veya uygun gogiiikisinin
baskanliginda yilda en az bir defa toplanir. Bu Komitenitilikacilari Bakanlik cakanlari ve Madurliklerin
denetim birimleri ve Bakanlik Refik Saydam Hifzissh Merkezi Bgkanligi'nin laboratuar birimidir.
Denetim Koordinasyon Komitesi, denetim icin kilakk sglayarak, Mudurliklerin denetim birimlerine
surekli eitim saslayarak ve gerekli hallerde ortak denetim kampaanyallizenleyerek uyumluiariimis bir
yaptirim faaliyeti yapilmasini gkar. Bakanlik, gerekli hallerde, bu Komitenin ghmu, tyeleri, gérevleri ve
yapilanmasi hakkindaki detayl bilgileri yayimlar.

b) Mudurlukler denetimlere gkin yillik bir ¢calisma plani hazirlayarak her yilin ilk t¢ ay icertn
Bakanlga bildirir.

¢) Muddarlakler raporlama yilini takip eden ilk Ug igerisinde gerceklgirdikleri denetimleri iceren
bir yillik rapor hazirlayarak Bakagil sunar. Mudarlikler denetim faaliyetlerinin yillkayitlarini tutarlar.
Bu kayitlar aagidaki hususlari igerir:

1)Denetlenen firmanin adi,

2)Denetlenen drinin adi,

3)Yerli, ithal gibi Grlinlin megeinin dgrulanmasi,

4)ithal edilmi trunler icin Gumriik Tariféstatistik Pozisyonu,

5)Denetim igin gerekgeler,

6)Denetim bulgularina istinaden alinan énlemler vatiyan kararlari.

Denetcilerin gorev, yetki ve sorumluluklari

MADDE 51-(1) Denetim elemanlarinin gorev, yetki ve sorumlulukégagida belirtildigi sekildedir;

a) Denetim elemaninin gorev ve yetkileri;

1) ilgili mevzuat hukimleri uyarinca, gorev alaninaegikonularda piyasa gézetimi ve denetimini
yapmak, gerekli tutanak ve raporlari hazirlamakgié yerlere sunmak,

2) Denetim faaliyeti sirasinda, ilgililerin cezairamlulusunu gerektiren eylemler tespit edgiide,
durumu ilgili makamlara iletiimek Gzere MUdUgk yazili olarak bildirmek,

3) Gorev alanina giren konularda ve ilgili mevzoatiygulanmasinda ortaya c¢ikan ihtiyaclar
cercevesinde inceleme ve grama yapmak, goriive 6nerilerini Midurlige sunmak,

4) Denetlenecek biyosidal Urtinlerden, aktif maddide, temel maddelerden ve biyosidal Urinlerin
diger bilesenlerinden gerektinde numune almak,

5) Yurattisti denetim gorevi igin gerekli gordii dosya ve belgeleri gizli de olsa, denetim y@apti
kurulus ve kisilerden istemek, bunlari incelemek, bunlarin yetkierciler tarafindan onaylangndrneklerini
almak, fabrika, atolye sietme, m&aza, diikkan, ticarethane, depo ve ambar gibi yddedenetime konu
olan sabit ve seyyar her turligdr yerlerde inceleme ve sayim yapmakgstamaak, bunlart miaharlemek, bu
konularda yetkililerden her tarli bilgiyi talep etk

6) Uretici veya daiticinin piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetingetiemesi durumunda, giivenlik
guclerinden yardim istemek ve onlarin nezaretireteetim yapmak,

7) Piyasa gozetimi ve denetimi sirasinda, geredtiignesi halinde, Bakanlik ve yetki devrgiti
hallerde ilgili Valilik onay ile refakat etmek Ume kin niteligine uygun uzman kileri davet etmek,
bunlarin gorg ve dnerilerinden yararlanmak ve rapor istemek.

b) Denetim elemaninin sorumluluklart;

1) Bakanlik tarafindan verilen ve Ek-VIII'dgekli belirlenen kimlik ile géreviendirme belgesini,
denetimden 6nce Uretici veyagiiaciya ibraz etmek,

2) Denetimleri §letmenin cajma saatleri icerisinde vesyeri temsilcisi gliginde yapmak,
denetlenen yerirglieyisini aksatmamak,

3) Piyasa gozetimi ve denetimi gbrevinigbasiz ve tarafsiz olarak yuritmek,

4) Piyasa gozetimi ve denetimi sirasinda eldgietér turlt bilgi ve belgelere ikin olarak 44 tncu
maddede dizenlenen gizlilik ilkesine riayet etmek,

5) Bakanlikca belirlenengéimlere katiimak.



Denetim yetkileri ve denetim sirasindagbirli gi

MADDE 52- (1) Denetcilerin ve denetlenen yerin sorumlusungbirligi icin asagidaki hususlara
uymasi zorunludyr

a) Denetimlere katilan bitiin denetcilerin; biyokidgidinlerin, aktif maddelerin ve temel maddelerin
ya da bu Yonetmelik kapsaminda bulunan biyosidéhlérin dier bilesenlerinin Uretildgi, piyasaya arz
edildigi, depolandil ya da kullanildil bitiin alanlarda denetim yapmakla yikimltudurlen&gciler yazili
ya da s6zlu olarak bilgi sorma hakkina sahiptirkdddik ve Mudurlikler denetim icin geregiinde kendi
personeli dunda uzman gorevlendirebilir. Busker de denetgilerin sahip olgu yetki ve sorumlulga sahip
olur.

b) Denetgciler denetimlerini acil ve/veya tehlikdlirumlar dginda, syeri ¢calsma saatleri icinde ve
isyeri temsilcisi gliginde yapar.

c) Denetcilerin dretim streglerini, cgha aletlerini ve biyosidal trinlerin uygulamasikddanilan
ekipmani denetleme yetkileri vardir.

¢) Bu Ydnetmelik kapsaminda Tirkiye Gumrik Bolgesigetirilen biyosidal drtnlerin, aktif
maddelerin ve temel maddelerin ya da bu Ydnetmk&éipsaminda bulunan biyosidal Urtnleringeti
bilesenlerinin denetimi sirasinda Gumrik idareleri, eteibere gerekli kolayfii sgslar.

d) Denetim altinda bulunagyierlerinin sahiplerinin ya da bugdierin adina cakan temsilcilerinin,
denetim birimlerinin ve denetcilerin denetimleridlaylastirmak, dokiimanlari saklamak ve bu dokiimanlar
gizli olsa dahi denetcilere talep ettikleri dokindzanacik hale getirmek ve denetim birimlerininggalettgi
aciklamalari yapmak zorundadir.

e) Denetim altinda bulunagyerlerinin sahipleri ya da bugierin adina ¢akan temsilciler, denetim
gOrevinin gergi gibi yurutilmesi icin denetim elemanlarina géreuresince uygun bir ¢aina yeri sglar.
Uygun yer bulunamaginda veya denetime uygun skdlar olusturulmadginda, denetgilerin isfg Uzerine
Urtine ait tim bilgi ve belgeleri kendisine teslidee

Denetim drneklerinin alinmasi ve muayenesi

MADDE 53- (1) Denetgiler, gerekli gordiikleri durumlarda biyosidalinlerden, aktif maddelerden
ve temel maddelerden ya da bu Ydnetmelik kapsambotiznan biyosidal triinlerin ger bilesenlerinden
gerekli miktarlarda numune almaya yetkilidir.

a)Numune miktari, her durumda, Urinun yapisina veligaee gore, test ve/veya muayenelerin
gerektirdgi Olciyl amamak Uzeresahit numune alinmasi fillen mimkin olmayan hallari¢y biri sahit
numune olmak lzere en az iki takim olarak alinir. gghit numune muahurlenip etiketlenmek suretiyle
denetlenen yere yeddi emin olarak birakilir.

b)Denetleme sirasinda alinan numuneler i¢in U¢ nirstimde tutanak dizenlenir. Bir nishasi,
denetim altinda bulunagyierlerinin sahipleri ya da budgiierin adina cakan temsilcilere verilir. Bir ntishasi,
alinan numunenin bir takimi ile birlikte Bakaidiya da test, muayene ve/veya belgelendirme kguroéu
goOnderilir.

¢) Numuneler, 6zelliklerine gére muhtrleri bozulraegk sekilde denetciler tarafindan denetim
altinda bulunansiyerlerinin sahipleri ya da bu diierin adina ¢akan temsilciler ile birlikte muhurlenir ve
Uzerlerine tutanakla eantilarini acik olarak godsteren ve taraflarin isiomvan ve imzalarini ggyan
etiketler konulur.

¢) Denetlenen yerin sahibi ya da temsilcisi taddmyapilan yazili talep tzerine Bakanlik denetim
sirasinda alinmiolan numunelerin net fiyatini tazmin etmek durudhachr. Bu durum denetlenen yere ceza
verilmesi halinde uygulanmaz ve denetlenen yerdkidansahit numune igin bedel 6denmez.

d) Alinan numunelerin B&a yere tainmasi veya korunmasi gu¢ ya da sakincall ise, nalag
denetimi yapilan yerlerin sahiplerine veya bsil&rin adina ¢akan temsilcilere yeddi emin olarak birakilir
ve durum tutanga yazilir.

e) Alinan numune, bu Yo6netmgin ilgili ruhsat ve tescil hiktmleri ile uygurdunun kontroli igin
analiz edilir. Bu gamada daha ileri agrmalar gerekiyor ise ilgili kuruklardan uzman talep edilir.

f) Test ve/veya muayeneyi yapan kurtubarafindan numunelerin tesliminden itibaren en kek
bes (45) is gunu icerisinde numune ile ilgili rapor diizenleverdenetciye gonderilir.

g) Test ve/veya muayene sonucunda, denetleyeridrinin sahiplerinin veya bu gierinin adina
calisan temsilcilerin adresine trUnlerinin Bu Yo6netrgiliilgili ruhsat ve tescil hukumleri ile uygun olsia
durumunda denetciler tarafindan konu ile ilgilidiim yapilir. Uygun bulunmayanlar denetci tarahnd
Bakanlga bildirilir.

§) Bu maddede belirtilen denetim numunelerinin test muayenelerinin masraflari Bakanlik
tarafindan kanlanir. Ancak, Grinin bu Yoénetmgiin ilgili ruhsat ve tescil hukimleri ile uygun olmesi
durumunda masraflar Uretici veyagtaciya aittir.

Uriinlerin piyasadan ¢ekilmesi

MADDE 54- (1) Bakanlik gagidaki hikimlere gdre hakkiphe bulunmasi halinde biyosidal
arunleri, aktif maddeleri ve temel maddeleri yalidaYdnetmelik kapsaminda bulunan biyosidal Griinleri



diger bilesenlerini ambalajlari da dahil olmak Uzere piyasadekme yetkisine sahiptir. Bakanlikagidaki
durumlarda biyosidal drtinleri piyasadan c¢ekebilir;

a)Biyosidal Urine ikkin olarak 5 inci, 8 inci maddeleri ve 12 ila 161 moaddelerinde belirtilen
ruhsat veya tescil hiktmleri yerine getiriimernse,

b)Yasaklamalar ve kisitlamalara skin olarak 39 uncu maddede belirtilen hukimler weri
getirilmemi ise,

c)Biyosidal driiniin ruhsat veya tescil verigmhalinden farkli olarak bikemi, siniflandirmasi,
etiketlenmesi ve ambalajlanmasi insan, hayvan weecsgligini tehlikeye atacak bigimde uygunsuzluk
tespit edilir ise.

Guvenlik dnlemleri

MADDE 55- (1) Biyosidal Grlnlerin, aktif maddelerin ve temel matigtin ya da bu Yonetmelik
kapsaminda bulunan biyosidal Grunlerirgati bilesenlerinin insan veya hayvan gigini ya da cevreyi
tehlikeye atmasi durumunda, tehlikenin dnlenmesdaayilestirmenin yapilmasi icin Bakanliksagidaki
tedbirleri alir veya aldirir;.

a) Urtiniin piyasaya arzinin gegici olarak durdursima

b) Piyasaya arz edilmiirtinlerin gekilmesi ve/veya toplatiimasi,

c¢) Piyasaya arzinin yasaklanmasi,

¢) Profesyonel kullanici ve genel kullanicilarirauimasi,

d) Piyasaya profesyonel ve/veya genel kullanim &neaag edilms bulunan drunlerin piyasadan
toplatilmasi ve/veya uyguwekilde bertaraf edilmesi, bu kararlarin yayinlanmas

(2) Bu onlemler ozellikle biyosidal Grinlerin, aktif addelerin ve temel maddelerin ya da bu
Yonetmelik kapsaminda bulunan biyosidal GrlUnlerirged bilesenlerinin piyasadan c¢ekilmesi ya da
piyasadan cekilme kararinin yayimlanmasi eylenilerioiyosidal Grinlerin, aktif maddelerin ya da téme
maddelerin siniflandirmasinin, etiketlenmesiniramgbalajlanmasinin 33 ila 36 nci maddelere uygurakla
yapilmams olmasi ve bu nedenle tehlikenin éneminirgetéendirilememesi ya da etiketin bulunmamasi
durumlarinda da uygulanir.

Ozel denetim gerektiren haller

MADDE 56- (1) Biyosidal Grinlere ifkin reklamlarin 38 inci madde hikumlerine uygunraka
yapilmadginin tespit edilmesi durumunda, sorumlgiyé yazili bir uyari génderilir ve bu &nin bu yazih
uyarinin teblginden itibaren 15 guin iginde konu ile ilgili agikta yapmasi istenir.

a) Yapllan acilama Bakanlik tarafindargeidendirilir.

b) Aciklamanin yeterli gorilmegii durumlarda, Bakanlik reklam materyalini 38 inciddeye
uygun duruma getirmesi icin sorumluikie belirli bir stire taniyarak reklamin yayindandialmasini ya da
sz konusu sire igcinde yayinlanan bitiin reklam nyaterinin geri cekilmesini talep eder.

c¢) Bakanlik 38 inci madde hiukumlerinin mikerrealhii tespit etmesi durumunda biyosidal Griinin
dagitimini ve piyasaya arzini yasaklar.

Cezalar

MADDE 57- (1) Bu Yonetmelik hukimlerinin ya da bu Yonetnggli dayali olan dger idari
gorevlerin yerine getiriimemesi durumunda, sorukikiler 1593 sayili Umumi Hifzisihha Kanunu’nun 282
nci maddesine gére cezalandirilirlar. Yonetgelie ilgili mevzuata aykiri olmasi halinde dejriihiteligine
gore tabi oldgu 6zel mevzuat hikumleri ile 26/9/2004 tarihli v233 sayili Tlrk Ceza Kanununun ilgili
hiakamleri uygulanir.

Yukumlalik

MADDE 58- (1) Bu Yonetmelge dayanilarak verilen ruhsatlar/tesciller veya atiniger kararlar
veya Onlemler Ureticilerin ya da biyosidal triniygsaya arz eden ya da kullanagilerin medeni ya da
cezai yukumluluklerini ortadan kaldirmaz.

Ucretler

MADDE 59- (1) 12 ila 16 nci maddelere gore yapilan ruhsat/tdssiurularinin sahipleri ile bir
aktif maddenin 29 ve 30 uncu maddelere gorgedendiriimesi amaciyla kauru yapan 6zel veya tizel
kisiler ve 31 ve 32 nci maddelere gore izig\agusu yapanlar ile 41 inci maddeye gore bildirinbdgunan
kisiler, Bakanlikca belirlenen @erlendirme, analiz, bildirim ve belgelendirme Gtrahi 6demekle
yukamltdur. Bu Ucretler biyosidal Grtinlerin ruhgatda tesciline ikin olarak verilen kamu hizmetlerini ve
degerlendirme sirasinda yapilan harcamalari kapsar.

(2) 5018 sayili Kanunun 39 uncu maddesi uyarincgedendirme ve bildirim Ucretlerine gkin
elde edilen gelirler Genel mudirlik adina Bakamhkrkez muhasebe birimi nezdinde acilacak hesapta
toplanir. Elde edilen gelirlerin harcanmasi ileililgisul ve esaslar Maliye Bakaginin gorigu alinmak
suretiyle Bakanlikca belirlenir.



ONIKINCI BOLUM
Gegici ve Son Hukumler

GECICI MADDE 1- (1) Test kurulglari 25 Haziran 2002 tarih ve 24796 sayyi Laboratuvar
Uygulamalari, Prensipleri ve Test LaboratuvarlariBelgelendiriimesine Dair Yonetmelik kapsaminda
uygun laboratuvarlar belgelendirilinceye, laboratualtyapisi olgturuluncaya kadar, bu Ydnetmgh
yayimindan oOnce Bakanlik¢ca yetki verifmblan laboratuvarlar ve Bakanlikga yetki verilecelan
laboratuvarlarda yapilan analizler kabul edilir.

(2) Bu Yonetmelgin yirtrlige girmesinden once izin pairusunda bulunulmuolan Grinlerden
izne esas analizler icin numune talep ediligya izne esas analizeemasinda olanlar haricindeki drtinlerin
bagvuru sahipleri, bu Ydnetmelik hikimlerine gore satveya tescil verilmesi igcin bu Yonetmelikte
istenilen bilgi ve belgeleri Bakagh sunmak zorundadirlar.

(3) Bu Yonetmelgin yirtrlige girmesinden once izin pairusunda bulunulnguolan Grinlerden
izne esas analizler icin numune talep edilugya izne esas analigaanasinda olanlarin bauru sahipleri, bu
Yonetmelik hukimlerine gére ruhsat veya tescil lnasi icin bu Yonetmegie uygun hale getirilmgietiket,
ic-dig ambalaj ve prospektisleri Bakai@isunmak zorundadirlar.

GECICi MADDE 2- (1) Bu Yénetmelgin yayimindan énce Bakanlik veya Tarim ve Kty
Bakanlgindan dretim ya da ithalat izni alingrolan, icerdgi aktif maddeleri ve Urln tipi bakimdan Ek-A’ da
listelenmi olan biyosidal drtinlersagidaki hitkimlere tabidir;

a) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken BiyBswanterine bildirimleri Bakanlik¢a uygun
bulunan biyosidal Grinler bu Yoénetmah yurirlige girdigi tarihten itibaren 60 ay daha piyasaya arz
edilebilirler. Bu biyosidal Urlnlerin icergii aktif maddelerin tamami Ek-I veya Ek-IA’ ya ektlikten sonra
60 aylk stre Bakanlikca uzatilabiliizin siresinin uzatilmasi icin verilen yeni taritdelirlenmesi 12.
maddeye goére biyosidal Urlinin ruhsati ve 13 Uncddeye gore biyosidal Griinin tescili icin verilen 24
aylk sureye ek olarak aktif maddelerin Ek-I veyIB'ya eklenme tarihinden itibaren en fazla 24daha
ek sdre verilir.

b) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken BiyBsitanterine bildirimleri Bakanlhkca uygun
bulunmayan biyosidal Urtnler bu Yoénetngati yurirlige girdigi tarihi takiben 12 ay sonra dretim ve ithal
izinleri iptal edilir ve mevcut stoklarinin sgticin en fazla 24 ay stre verilir.

GECICIi MADDE 3- (1) Bu Yonetmelgin yayimindan énce herhangi bir izne tabi olmayeerdigi
aktif maddeleri ve 0riin tipi bakimdan Ek-A’ da énmi olan biyosidal Griinler sagidaki hikimlere
tabidir;

a) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken BiyBswanterine bildirimleri Bakanlik¢a uygun
bulunan biyosidal drtnler, bu Yonetmgh yirurluk tarihinden itibaren 36 ay silreyle dapigasaya
surilmeye devam edebilirler. Bu tir biyosidal tdild ilgili olarak gercek veya tiizel sderce bu
Yonetmelgin yuararlik tarininden sonraki en ge¢ 24 ay icew® 14 Uncii maddeye gore ruhsat
basvurusunda bulunulur. Ruhsat miracaati bulunan igbsirinler, Bakanlkga haklarinda 21inci maddeye
gore ruhsat karari verilinceye kadar piyasada Kalab.

b) 41 inci madde uyarinca yapilmasi gereken BiyBsivanterine bildirimleri Bakanlhkca uygun
bulunmayan biyosidal drtnler, bu Yonetnieli yurarlik tarihinden sonraki 12 aylik strenin aon
ermesinden sonra artik piyasaya sirilemezler vecmestoklarinin saft bu Yoénetmelgin yurarlige
girmesinden itibaren en fazla 24 ay sire verilir.

GECICi MADDE 4- (1) 4linci madde belirtilngi siire icerisinde Biyosit Envanterine bildirim
yapilmams olan ve bu Yodnetmelin yurrlik tarihinden dnce piyasaya surukniiyosidal Grtnlerle ilgili
olarak, bu tur biyosidal trUnleri Ureten, ithal edee da&itanlar bu sire sonunda bu tir Grtnleri tedarik
faaliyetine son verirler.

GECICIi MADDE 5- (1) Gegici 2 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bengiya Gegici 3 (incii
maddenin birinci fikrasinin (a) bendine gore piyassiirilen biyosidal Urinlegsagida belirtilen hukimlere
tabidirler;

a) Bu tdr biyosidal Urtnlere gkin 12 nci veya 13 Uncl maddeye gore yapilacakatubsya tescil
muracaatlari, aktif maddelerin biyosidal triinin smdyu oldgu Urln tipine gore EK-1 veya EK-IA'ya dahil
edilmesiyle birlikte ayni ekte trln icin verilenrsmiracaat tarine kadar yapilir. Bakanlik tarafmdsadde
21 e gore verilen ruhsat veya tescil kararinindagiingline kadar veya en gec¢ gecici hukimde bahsi gecen
aktif maddenin Ek-I veya Ek-IA dahil edilmesi ileggunluk gésterdii son mihlet tarihine kadar piyasada
kalabilir. Bavurunun yapilmasindan sonra Bakanlik¢a ruhsat tegail kararl sonuclanincaya kadar bu
drtnlerin piyasaya arzina devam edilebilir.

GECICi MADDE 6- (1) EK-A da listelenmeyen bir veya daha fazla aktifadeyi ihtiva eden
biyosidal Urtinler gagida belirtilen hiikiimlere tabidir;

a) Bu druinler 5inci maddede belirtilgartlari sglamazlar ve 41inci maddeye gére bildirim usuline
tabi deildirler. Bu tir biyosidal drdnler bu Yonetmgin yirtrlik tarihinden sonra artik Uretilemez veya



ithal edilemezler. Ancak halihazirda stoklarda mvbulunan bu biyosidal Grlnler 6 ay slreyle daha
piyasaya surulebilirler. Bu tlr biyosidal trUnletllanimi icin bu Yonetmedin yurirlige girmesinden
itibaren en fazla 12 ay daha izin verilir.

GECICi MADDE 7- (1) Piyasadaki miinferit biyosidal iriinler ruhsatlanshcaya veya tescil
edilinceye kadar gecen gecici slrede s6z konusufemtimiyosidal Grinin etiketi Gzerinde o Urinin
Ureticisi, ithalatcisi ve daticisi olarak belirtilmy kisiler, 33 ila 43 Gncl maddeler gta olmak Uzere bu
Yonetmelik hilkimlerine uygunluktan sorumludurlar.

(2) Haklarinda ruhsat veya tescil miracaati yagilolan veya halihazirda ruhsatlandirgnweya
tescil edilmg biyosidal Urtnlerin bu Yonetmelik hikimlerine uygiekilde piyasaya arzindan, ruhsat veya
tescil bgvurusunu yapan kiyle birlikte ruhsat veya tescil sahibi de sorumiud

Uyumlastirilan Avrupa Birli gi Mevzuati

MADDE 60- (1) Bu Y6netmelik Avrupa Birligi'nin biyosidal Gridnler ile ilgili mevzuatina uyum
sagzlanmasi amaciyla, 98/8/EC sayili biyosidal Urinlgriyasaya arzi hakkindaki direktifine paralel alar
hazirlanmgtir.

Yurdrlukten Kaldirllan Mevzuat

MADDE 61- (1) 16 Mayis 1967 gin ve 12599-24 Mayis 1967 gin veO428ayili Resmi
gazetelerde yayimlananicine ve Kullanma Sularinin Dezenfeksiyonuna Ait Mamik'in kapsam
boliminun altinct maddesi yurdrlikten kaldirgtm 23/10/2002 tarihli ve 24915 sayili Resmi Gadet
yayimlanan Veterinelspenciyari Ve Tibbi Mustahzarlar Ruhsat Yonetgiglin bu Yonetmelge Ek-V'te
bulunan Biyosidal Uriin Tipleri ile ilgili hiikiimletygulanmaz.

Yururluk

MADDE 62- (1) Bu Yonetmelik, yayimi tarihinde ylurugé girer.

Yiriatme

MADDE 63- (1) Bu Yonetmelik hukimlerini, Sk Bakani yurtdr.



