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SAYIN UYEMIZ,

Saglik Bakanligi'ndan "Biyosidal Uriinler Y&netmeliginde Degisiklik Yapilmasima Dair
Yonetmelik" 12 Mart 2020 tarih ve 31066 sayili Resmi Gazete'de yaymlanmis olup yayimi
tarihinde yiiriirliige girmistir.

S6z konusu degisiklik Yonetmeligi ile gemi insaat1 ve bakim-onariminda yogun sekilde
kullanilan anti-fouling boyalarin da i¢inde oldugu biyosidal {irtinlerle ilgili olarak;

- Envantere kayitli mevcut iirlinlerin piyasada bulundurulmalar1 (kullanimlar) ile ilgili
tarih, Odamizin talepleri dogrultusunda Yonetmeligin Gegici 3 {lincli maddesinin 1 inci fikrasinin
(a) bendinde yapilan degisiklikle 31 Aralik 2023 tarihine kadar uzatilmis

- Yonetmeligin Gegici 3 lincii maddesinin 1 inci fikrasina yapilan yeni diizenleme ile de
miihiirlii numune sart1 kaldirilarak Yonetmeligin Ek-V'inde tanimlanan 2. ve 4. ana gruplarda yer
alan ve anti-fouling boyalarin da iginde oldugu biyosidal iiriinler i¢in numune alinip
alinmayacagina Bakanlikca karar verilecegi hiikmii getirilmistir.

Bahse konu Yonetmelik Odamiz web sayfasi ( www.denizticaretodasi.org.tr ) "Mevzuat
Duyurular1" boliimiinde de yayinlanmaktadir.

Bilgilerinizi arz ve rica ederim.

Saygilarimla,

e-dnza
Ismet SALIHOGLU
Genel Sekreter

Ek: Biyosidal Uriinler Y6netmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Y&netmelik 2 (5 sayfa)

Dagitim:

Geregi: Bilgi:

- Tiim Uyeler (WEB sayfasi ve e-posta ile) - Yonetim Kurulu Baskan ve Uyeleri
- Tirk Armatorler Birligi - IMEAK DTO Sube YK Baskanlar
- S.S. Armatérler Tasima ve Isletme Koop. - IMEAK DTO Meslek Komite Bsk.
- Vapur Donatanlar1 ve Acenteleri Dernegi

- TAIS

- GESAD

- GISBIR

- Gemi, Yat ve Hizmetleri ihracatcilar1 Birligi
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12 Mart 2020 PERSEMBE Resmi Gazete Sayi : 31066

YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:

BiYOSIiDAL URUNLER YONETMELIGINDE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 31/12/2009 tarihli ve 27449 dordiincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal
Uriinler Y6netmeliginin 2 nci maddesinin ikinci fikrasmin () bendinde gegen “koruma amagh kullanilan bitki”
ibaresi yiiriirlikten kaldirtlmigtir.

MADDE 2 — Ayni Yo6netmeligin 3 lincli maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik, 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 1 sayili
Cumhurbagkanligi Tegkilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci maddesi ve 15/7/2018 tarihli ve
30479 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayili Bakanliklara Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 796 nci maddesi ile 24/4/1930 tarihli
ve 1593 sayili Umumi Hifzissthha Kanunu, 11/7/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmast ve Uygulanmasma Dair Kanun ve 4/8/1952 tarihli ve 3/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karariyla
yiiriirliige konulan Gida Maddelerinin ve Umumi Saghg Ilgilendiren Esya ve Levazimimn Hususi Vasiflarin1 Gosteren
Tiiziige dayanilarak hazirlanmistir.”

MADDE 3 — Ayn1 Yo6netmeligin 4 iincli maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktif madde: Zararli organizmalar {izerinde ya da onlara karsi etkisi olan bir madde veya
mikroorganizmays,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Biyosidal iiriin: Sadece fiziksel ya da mekanik etkilerle degil, diger baska yollarla herhangi bir zararh
organizmay1 yok etme, uzaklastirma, zararsiz hale getirme ya da zararli organizmanmn etkisini 6nleme, {izerinde
kontrol edici bir etki olugturma amaciyla kullanilacak ve kullaniciya sunuldugu haliyle bir ya da daha fazla aktif
madde iceren, bardiran ya da bunlarin bilesiminden olusturulan herhangi bir madde ya da karisim1 veya madde ya da
karigimlardan yerinde iiretilen herhangi bir madde ya da karisimi veya ana islevi biyosidal olan islenmis esyay1,

¢) Cergeve formiilasyon: Ayni aktif maddelere, benzer kullanimlara, benzer risk ve etkinlik diizeylerine ve
belirtilen cesitleriyle benzer bilesime sahip biyosidal {iriinler grubunu,

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

e) Disiik riskli biyosidal iiriin: Liste-IA’da belirtilen aktif maddeleri iceren, siipheli herhangi bir madde
barmdirmayan ve kullanim kosullar1 dahilinde insan, hayvan ve ¢evre iizerinde diisiik risk tagiyan biyosidal {irtinleri,

f) Egitilmis profesyonel kullanici: Zararli kimyasallarin elleclenmesi hakkinda 6zel bilgi birikimine ve
yasalarla 6ngoriilmiis talimat, egitim, maruz kalma kontroli, kisisel koruyucu ekipman gibi is saglig1 ve giivenliginde
koruyucu Onlemler hakkinda deneyimlere sahip ve 4/7/2019 tarihli ve 30821 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Biyosidal Uriinlerin Kullamm Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik kapsaminda egitilmis ve sertifikalandiriimis
kisileri,

g) Endiistriyel kullanicilar: Sanayide aktif maddelerin veya biyosidal iiriinlerin iiretimi, elleglenmesi ve/veya
ambalajlanmasi ile istigal edenler veya ahsap koruyucular1 kullanan ahsap kaplama iireticileri veya dezenfektan
kullanan gida iireticileri gibi biyosidal {irlinleri endiistriyel ortamlardaki kendi islemlerinde kullanan kisileri,

§) Erisim mektubu: Bu Yonetmelik hiikiimleriyle korunan, ilgili verilerin sahibi veya sahipleri tarafindan
imzalanan ve s6z konusu bilgilerin bu Yonetmelik ¢ercevesindeki bir biyosidal {irlinii ruhsatlandirmak veya tescil
etmek amaciyla yetkili makamlar tarafindan baska bir bagvuru sahibi i¢in kullanilabilecegini belirten belgeyi,

h) Halk: Etikette yer alan kullanim talimatlar1 haricinde kisisel koruyucu ekipmanlar ve zararli kimyasallarin
elleglenmesi konularinda herhangi bir egitimi bulunmayan, profesyonel olmayan tiiketicileri,

1) imalattan sorumlu miidiir: Biyosidal iiriin veya aktif maddelerin bu Yonetmelige uygun olarak imalinden
isverenle birlikte sorumlu olan kimya miihendisi, ¢evre miihendisi, kimyager, biyolog, veteriner hekim ve eczaciyi,

i) Islenmis esya: Bir veya birden fazla biyosidal iiriin ile isleme tabi tutulmus ya da bunlar kasten igeren
madde, karisim veya esyayi,

j) Kalint1: Bitkisel ya da hayvansal kaynakl: {irlinlerin, su kaynaklarmin, igme sularinin, gidalarm, yemlerin
icinde ya da iizerinde veya ¢evrede baska bir yerde bulunan ve metabolitleri, yikimi ya da reaksiyon {irtinleri dahil
olmak tizere biyosidal bir iiriiniin kullanimindan kaynaklanan maddeyi,

k) Liste-A: Uriin tipi tanimlanmis ve biyosidal iiriinlerde kullanimima gegici olarak izin verilen mevcut aktif
maddeleri gosteren ve Bakanlikca hazirlanip, Bakanligin internet sitesinde yayimlanan listeyi,

) Liste-I: Biyosidal {iriinlerde kullanimi serbest olan aktif maddeleri gosteren ve Bakanlik¢a hazirlanip,
Bakanligin internet sitesinde yayimlanan listeyi,

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

n) Liste-IB: Temel madde olarak kabul edilen aktif maddeleri gosteren ve Bakanlik¢a hazirlanip, Bakanligin
internet sitesinde yayimlanan listeyi,

0) Mevcut aktif madde: Bilimsel ya da iiriin ve siire¢ odakli arastirma ve gelistirme amaglari disinda biyosidal
bir {iriiniin aktif maddesi olarak 14 Mayis 2000 tarihinde Avrupa Birligi piyasasinda bulunan herhangi bir aktif

https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2020/03/20200312-6.htm 1/5



12.03.2020 12 Mart 2020 PERSEMBE

maddeyi,

) Miidiirliik: 11 saghk miidiirliigiinii,

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

r) Profesyonel kullanicilar: Zararli kimyasallarin elleclenmesi hakkinda 6zel bilgi birikimine sahip olmayan
ancak, meslekleri geregi egitilmis ve normal caligmalari i¢in gerekliyse, kisisel koruyucu ekipmanlar konusunda
deneyimlere sahip ve yasal gereklilikler cergevesinde biyosidal iirtinleri ellegleyen kisileri,

s) Risk degerlendirmesi: Biyosidal iirlinlerin {iretimi, depolanmasi, ambalajlanmasi, satisa sunulmasi, ithalati
ve ihracat1 agamalarinda, insan, hayvan, bitki ve ¢evre iizerinde olabilecek her tiirlii zararliligin nitelik ve etkilerinin
belirlendigi siireci,

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

t) Serbest satis sertifikasi: Bir biyosidal iiriiniin bu Yonetmelik kapsaminda ruhsatlandirilmis oldugunu,
piyasada serbest¢e bulundurulabildigini ve kullanilabildigini gosteren belgeyi,

u) Siipheli madde: Insanlar, 6zellikle hassas gruplar, hayvanlar veya cevre iizerinde hemen ya da gelecekte
dogas1 geregi olumsuz etkiye neden olma kapasitesine sahip ve bdyle bir etkiye neden olabilecek konsantrasyonda
biyosidal iirlin i¢inde bulunan ya da olusan aktif madde haricindeki maddeyi; siiphelenilecek baska nedenler
olmadiginda, 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karigimlarin
Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore zararli olarak
smiflandirilan herhangi bir maddeyi; 14/11/2018 tarihli ve 30595 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kalici Organik
Kirleticiler Hakkinda Yonetmelik uyarinca kalic1 organik kirletici olan herhangi bir maddeyi; 23/6/2017 tarihli ve
30105 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Y 6netmelik uyarinca kalici, biyobirikimli ve toksik, ¢ok kalici ve ¢ok biyobirikimli herhangi bir maddeyi,

i) Temel madde: Liste-IB’de siralanan, esas kullanim1 pestisit olmayan, ancak dogrudan biyosit olarak veya
bu maddeyi igeren bir {irlinde veya kendisi silipheli bir madde olmayip biyosidal kullanim i¢in dogrudan
pazarlanmayan basit bir seyreltici i¢cinde sinirli kullanimi olan maddeleri,

v) Tescil: Bagvuru neticesinde, diisiik riskli bir biyosidal iiriiniin piyasaya arz edilebilecegini gosteren ve
Bakanlik tarafindan ilgililere verilen belgeyi,

y) Uriin tipi: Ek-V’te belirtilen iiriin tiplerinden birini,

z) Yeni aktif madde: Bilimsel ya da iiriin ve siire¢ odakl1 arastirma ve gelistirme amaglari diginda, biyosidal bir
irtintin aktif maddesi olarak 14 Mayis 2000 tarihinde Avrupa Birligi piyasasinda bulunmayan herhangi bir aktif
maddeyi,

aa) Yetkili laboratuvar: Bakanlik¢a yetkilendirilen laboratuvarlari,

bb) Zararli organizma: Insanlar, faaliyetleri veya kullandiklar1 ya da iirettikleri iiriinler ile hayvanlar veya
cevre iizerinde istenmedigi halde bulunan ya da zararl: etkisi olan patojenik ajanlari iceren organizmayi,

ifade eder.

(2) Bu Yonetmelikte gegen ancak bu maddede tanimlanmayan terimler bakimindan Maddelerin ve
Karigimlarm Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmeligin 4 iincii maddesindeki ve
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda Yonetmeligin 4 iincii maddesindeki tanimlar
gecerlidir.”

MADDE 4 — Ayn1 Yo6netmeligin 5 inci maddesinin dordiincii fikras1 agagidaki sekilde degistirilmistir.

“(4) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmast Hakkinda Yonetmelik ile
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda Y 6netmelik uyarmnca;

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

b) Kalic1 biyobirikimli ve toksik veya cok kalict ¢ok biyobirikimli maddeler i¢eren ya da iireten,

¢) Endokrin bozucu 6zellikleri olan,

¢) Gelisimsel ndrotoksik veya immiinotoksik etkileri olan

biyosidal iiriinler halk tarafindan kullanilamaz ve halkin satin alabilecegi sekilde satisa sunulamaz.”

MADDE 5 — Ayni Yoénetmeligin 6 nc1 maddesinin liglincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Aktif maddelerin ve gerekli olmasi halinde biyosidal iiriinlerin etkinlik haricindeki testleri, 11/12/2013
tarihli ve 28848 ikinci miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin Fiziko-Kimyasal,
Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmelik
eklerinde tanimlanan yontemlerle veya tanimlanmamis olmasi halinde uluslararasi alanda bilinen ve gegerliligi olan
yontemlerle Bakanlik¢a yapilir veya yaptirilir. Toksikolojik ve ekotoksikolojik testleri, 9/3/2010 tarihli ve 27516 say1li
Resmi Gazete’de yaymmlanan Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastirilmasi, Iyi
Laboratuvar Uygulamalarimin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak
Bakanlikca yapilir veya yaptirilir.”

MADDE 6 — Ayni Yonetmeligin 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“d) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi1 Hakkinda Yo6netmelik ile
Kimyasallarin Kayd, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Y®&netmelik uyarinca;
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1) Akut agiz yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut cilt yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut
solunum yolu toksisitesi (gaz ve toz/sis) kategori 1 veya 2 veya 3, akut solunum yolu toksisitesi (buhar) kategori 1
veya 2, belirli hedef organ toksisitesi tek ya da tekrarli maruz kalma kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B,
mutajen kategori 1A veya 1B, lireme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak smiflandirtiimas,

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

3) Endokrin bozucu 6zellikleri olan,

4) Gelisimsel norotoksik veya immiinotoksik etkileri olan,

biyosidal iiriinler halk tarafindan kullanilamaz.”

MADDE 7 — Ayni Yonetmeligin 10 uncu maddesinin dokuzuncu fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis ve
onuncu fikrasinda yer alan “23” ibaresi “20” olarak degistirilmistir.

“(9) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmast Hakkinda Yonetmelik ile
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda Yonetmelik uyarmca;

1) Akut ag1z yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut cilt yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut
solunum yolu toksisitesi (gaz ve toz/sis) kategori 1 veya 2 veya 3, akut solunum yolu toksisitesi (buhar) kategori 1
veya 2, belirli hedef organ toksisitesi tek ya da tekrarli maruz kalma kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B,
mutajen kategori 1A veya 1B, lireme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak siniflandirilmas,

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

3) Endokrin bozucu 6zellikleri olan,

4) Gelisimsel nérotoksik veya immiinotoksik etkileri olan,

biyosidal iiriinlere, halka pazarlanmasi veya halkin kullanimi amaciyla ruhsat verilmez.”

MADDE 8 — Ayni1 Yonetmeligin 12 nci maddesinin altinci fikrasinin (a) bendinde ve yedinci fikrasinda yer
alan “Tehlikeli Maddelerin ve Miistahzarlarin Simiflandirilmasi, Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesi Hakkinda
Yonetmelik” ibareleri “Maddelerin ve Karisimlarin Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin
Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmelik™ olarak degistirilmistir.

MADDE 9 — Ayn1 Yo6netmeligin 18 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 18 — (1) Yapilan 6n bagvuru Bakanlik¢a otuz is giinii i¢inde degerlendirilir. Bagvurusu uygun
bulunan tiriinlerden miihiirlii numune, bilimsel esaslara gore gerekli goriilen analizler ve teknik dosya istenir. Ek-V’te
tanimlanan 2. ve 4. ana gruplarda yer alan biyosidal {irlinler i¢in ise numune aliip alnmayacagina Bakanlik¢a karar
verilir.

(2) Basvurusu uygun bulunan, analizleri ve teknik dosyasi istenen iiriinlerin analiz sonuglarinin ve teknik
dosyasinin, basvuru uygunluk yazisinin tarihi itibari ile bir y1l igerisinde Bakanliga ulastirilmamasi halinde basvuru
gegersiz sayilir ve lirlinle ilgili is ve islemlere son verilir. Bagvuranin gerekgeli talebi ve Bakanlik¢a uygun bulunmasi
halinde ilave olarak en fazla bir yil siire verilir.”

MADDE 10 — Ayn1 Yonetmeligin 19 uncu maddesinin {igiincii fikrasinin (d) bendinde yer alan “Tiiketici

Giivenligi Laboratuvarlar1 Daire Bagkanlig: laboratuvarinda” ibaresi “ Ulusal Halk Sagligi Referans Laboratuvarinda”
olarak degistirilmis ve ayni bende asagidaki ciimleler eklenmistir.
“Ulusal Halk Sagligi Referans Laboratuvarinda yapilamayan ruhsata esas analizler, s6z konusu laboratuvarda
calisilincaya kadar Bakanlik tarafindan yetkilendirilen diger laboratuvarlarda yaptirilir. Sonuglarin uygunsuz ¢ikmasi
halinde iiriin bagvurusu reddedilir, uygun ¢ikmasi halinde ise yetki verilen laboratuvarlardan birinde {iglincii kez analiz
yaptirilarak ¢ikan sonuca gore islem tesis edilir.”

MADDE 11 — Ayni Yénetmeligin 29 uncu maddesinin {igiincii fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Bir aktif madde;

a) Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik
uyarinca,

1) Patlayici/kolay alevlenir,

2) Organik peroksit,

3) Akut toksik kategori 1, 2 veya 3,

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

5) Solunum hassaslastirici,

6) Cilt hassaslastirict,

7) Esey hiicre mutajenitesi kategori 1 veya 2,

8) Kanserojen kategori 1 veya 2,

9) Ureme sistemi toksisitesi kategori 1, 2 veya anne siitiine veya anne siitii ile gecen etkiler,

10) Tek veya tekrarli dozda belirli hedef organa toksik,

11) Sucul akut kategori 1,

olarak simiflandiriliyorsa;

b) Kimyasallari Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda Y6netmelik uyarinca,

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

2) Endokrin bozucu 6zelliklere,

sahipse;

¢) Kabul edilebilir giinliik alim miktar1, akut referans dozu veya kabul edilebilir uygulayict maruz kalma
diizeyi, uygun goriilen sekilde, ayni iiriin tipi ve kullanim senaryosu i¢in onayl1 aktif maddelerin gogunlugununkinden
anlaml1 6l¢iide daha diisiikse;

¢) Cok siki risk yonetim dnlemleri olsa dahi yeralt1 sular1 i¢in yiiksek risk potansiyeli gibi kullanim sekli ve
kullanim miktar1 ile birlikte endiseye neden olabilecek, kritik etkilerin dogasi ile iligkili endise sebepleri varsa;
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d) Onemli oranda aktif olmayan izomerler ve safsizliklar igeriyorsa;

e) Norotoksik veya immiinotoksik 6zelliklere sahipse;

Liste-IA’ya dahil edilemez.”

MADDE 12 — Ayn1 Yonetmeligin 34 iincii maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “tehlikeli kimyasallara ve
miistahzarlara” ibaresi “maddelere ve karisimlara” olarak degistirilmistir.

MADDE 13 — Ayni Yoénetmeligin 36 nc1 maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis, dordiincii
fikrasinda yer alan “Tehlikeli biyosidal” ibaresi “Biyosidal” olarak degistirilmis, ayni fikranin (d) bendinde yer alan
“miistahzarin” ibaresi “karisimin” olarak degistirilmis, besinci fikrasinin (a) bendinde yer alan “kisitlanan” ibaresi
“uygun olan” olarak degistirilmistir.

“(2) Biyosidal {iriiniin etiketlemesinde oncelikle, Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi
ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Yénetmeligin Etiket Uygulamalar1 ve Zararhihk Iletisimi bashklh dérdiincii boliimii
hiiktimleri uygulanir.”

MADDE 14 — Ayn1 Yonetmeligin 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan “26/12/2008
tarihli ve 27092 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Maddeler ve Miistahzarlara fliskin Giivenlik
Bilgi Formlarmin Hazirlanmasi ve Dagitilmas1 Hakkinda” ibaresi “Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmas1 Hakkinda™ olarak degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Gluivenlik bilgi formlarinin mevzuata uygunlugu Bakanlik¢a kontrol edilir.”

MADDE 15 — Ayn1 Ydnetmeligin 39 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan “26/12/2008 tarihli ve 27092
miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Baz1 Tehlikeli Maddelerin, Miistahzarlarin ve Egyalarin Piyasaya Arzina
ve Kullammna Iliskin Kisitlamalar Hakkinda Y6netmeligin” ibaresi “Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmas1 Hakkinda Yonetmeligin” olarak degistirilmistir.

MADDE 16 — Ayn1 Yonetmeligin 41 inci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendinde yer alan “Bazi Tehlikeli
Maddelerin, Miistahzarlarin ve Esyalarin Uretimine, Piyasaya Arzina ve Kullanimma iliskin Kisitlamalar Hakkinda
Yonetmelik” ibaresi “Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda Yonetmelik” olarak
degistirilmis ve ayn1 fikranin (c) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“c) Ozel kullanim igin hazirlanmis olan biyosidal iiriiniin iginde agirlik olarak % 0,1 ve iizerinde Maddelerin
ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi1 Hakkinda Yonetmelik uyarinca;

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

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

3) Endokrin bozucu 6zellikleri olan,

4) Geligimsel nérotoksik veya immiinotoksik etkileri olan,

maddelerin bulunmasi.”

MADDE 17 — Aym1 Yoénetmeligin 47 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin (5) numaral alt bendinde
yer alan “tehlikeli” ibaresi “zararli” olarak degistirilmistir.

MADDE 18 — Ayni Yoénetmeligin 48 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “Tehlikeli Maddeler ve
Miistahzarlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlarmin Hazirlanmas1 ve Dagitilmast Hakkinda Yonetmelik” ibaresi
“Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda Yénetmelik” olarak degistirilmistir.

MADDE 19 — Ayn1 Yo6netmeligin 59 uncu maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

*(3) Uriin tipi 1 ve iirlin tipi 19 kapsamina giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlere
iliskin 6demeler Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumuna yapilir.”

MADDE 20 — Ayn1 Yonetmelige 60 inc1t maddeden sonra gelmek lizere asagidaki maddeler eklenmistir.

“Atiflar

MADDE 60/A — (1) Bu Yo6netmelikte Bakanliga yapilan tiim atiflar Ek-V’te tanimlanan iriin tipi 1 ile iiriin
tipi 19 kapsamina giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler igin Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna da yapilmis kabul edilir.

(2) Sadece iiriin tipi 1 ve iiriin tipi 19 kapsamina giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
tiriinler i¢in bu Yo6netmeligin uygulanmasina ve iiretim yerlerinin iyi iiretim uygulamalar1 kapsaminda denetimine
iliskin usul ve esaslar Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan belirlenir.

(3) Uriin tipi 1 ve iiriin tipi 19 kapsamina giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin
iiretim yerlerinin iyi {iretim uygulamalar1 kapsaminda denetimi Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan yapilir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 60/B — (1) Bu Yonetmelik, Biyosidal Uriinlerin Piyasaya Arzina iliskin 16 Subat 1998 tarihli ve
(AT) 98/8 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi ile Biyosidal Uriinlerin Piyasada Bulundurulmas: ve
Kullanimina iligkin 22 May1s 2012 tarihli ve (AB) 528/2012 say1lt Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii dikkate
almarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cergevesinde hazirlanmistir.”

MADDE 21 — Ayn1 Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasinin (f) bendinde, 28 inci maddesinin
birinci fikrasinin (b) bendinde, 33 {incii maddesinin birinci fikrasinda, 34 iincii maddesinin birinci fikrasinda ve 47 nci
maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin (5) numarali alt bendinde yer alan “Tehlikeli Maddelerin ve Miistahzarlarin
Simiflandirilmasi, Ambalajlanmas1  ve Etiketlenmesi Hakkinda” ibareleri “Maddelerin ve Karisimlarm
Simiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda” olarak degistirilmistir.

MADDE 22 — Ayni Yonetmeligin 6 nct maddesinin {igiincii fikrasinda, 17 nci maddesinde yer alan
“maruziyet” ibareleri “maruz kalma” olarak, ayn1 maddede yer alan “maruziyeti” ibareleri “maruz kalmay1” olarak,
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ayni maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinin (2) numarali alt bendinde yer alan “maruziyetini” ibaresi “maruz
kalmasin1” olarak, 14 iincli maddesinin birinci fikrasinin (k) bendinde yer alan “Mesul” ibaresi “imalattan sorumlu”
olarak, ayni fikranin (i) bendi ile 22 inci maddesinde yer alan “mesul” ibaresi “imalattan sorumlu” olarak
degistirilmistir.

MADDE 23 — Ayni Yo6netmelikte ekler hari¢ yer alan “Kurum” ibareleri “Bakanlik” olarak, “Kurumca”
ibareleri “Bakanlik¢a” olarak, “Kurumdan” ibareleri “Bakanliktan” olarak, “Kuruma” ibareleri “Bakanliga” olarak,
“Kurumu” ibareleri “Bakanlig1” olarak, “Kurumda” ibareleri “Bakanlikta” olarak, “Kurumun” ibareleri “Bakanligin”
olarak degistirilmistir.

MADDE 24 — Ayni Yo6netmeligin gegici 3 ilincli maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“a) 41 inci madde uyarmnca yapilmasi gereken Biyosidal Uriin Envanterine bildirimleri uygun bulunan ve Ek-
V’te tanimlanan ikinci ve dordiincli ana gruplar kapsaminda yer alan biyosidal trtinler 31/12/2023 tarihine kadar
piyasada bulundurulabilir. Bu iiriinler piyasada bulunduklar siirede etiketi {izerinde belirtilen iireticisi, ithalatcist ve
dagiticisi bahsi gegen miinferit tirinlerin bu Yonetmelige uygunlugundan sorumludurlar.”

MADDE 25 — Ayni Yonetmeligin ekinde yer alan EK-ITA, EK-IIB, EK-IITA, EK-IVB, EK-V, EK-IX, EK-X,
EK-XI, EK-XII ve EK-XIII ekteki sekilde degistirilmistir.

MADDE 26 — Bu Ydnetmelik yayimu tarihinde ylirlirlige girer.

MADDE 27 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan ytiritiir.

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

EKleri i¢cin tiklayiniz
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