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Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayr : 90751371-010.06-
Konu: Insan Viicuduna Dogrudan Temas
Eden Biyosidal Uriinler

GENELGE
2026/. 4

13.09.2019 tarihli ve 30887 sayih Resmi Gazetede yayimlanan 46 sayith Cumhurbagkanlif
Kararnamesinde Degigiklik Yapilmasina Dair Cumhurbagkanligi Kararnamesi'nin 3 iincii maddesi ile
“Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler (Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19)” Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunun gorev, yetki ve sorumluluguna verilmig, séz konusu iirin gruplarinin
ruhsatlandirilmasina yonelik is ve islemler 18.11.2019 tarihli E.4025 sayih Makam Oluru ile Kozmetik
Uriinler Daire Baskanlifinin gorev ve sorumluluk alamna déhil edilmistir.

12 Mart 2020 Tarihli ve 31066 Sayih Resmi Gazetede yayimlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeliginin 60/A maddesinin 2 nci fikrasinda
“Sadece iirtin tipi 1 ve diriin tipi 19 kapsamna giren ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
tirtinler igin bu Yonetmeligin uygulanmasina ve diretim yerlerinin iyi iiretim uygulamalar: kapsaminda
denetimine iliskin usul ve esaslar Tiirkive lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan belirlenir.”” hiikmii ile
Kurumumuzca belirlenen usul ve esaslar dogrultusunda insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
iiriinlere yonelik is ve islemler yiinitiilmektedir.

Bu kapsamda ulusal menfaatlerimiz de géz 6niinde bulundurularak iiriin tipi- 1 ve iiriin tips
biyosidal {iriinlere yénelik is ve islemlerin etkin ve hizh bir sekilde yiriitiilmesi, sektorel mag
olugmarmasi, etkin ve kaliteli tininlerin piyasaya arzinin saglanmasi adina ckie yer alan us
giincellenmistir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

ve esaslar

Ek: Biyosidal Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19’a Yénelik Usil ve Esaslar (5 Sayfa)
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