BiYOSIDAL URUN TiPi-1 VE URUN TiPi-19°A YONELIK USUL VE ESASLAR

Amag

MADDE 1- (1) Bu Usil ve Esaslarin amaci, 13/09/2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Cumhurbagkanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi
ile Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilat1 Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinde Degisiklik Yapilmasina Dair
Cumhurbagkanligi Kararnamesi ve 12/03/2020 Tarihli ve 31066 Sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Biyosidal Uriinler Y&netmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
kapsaminda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu gérev alanina dahil edilen insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal {iriinler (iirlin tipi-1 ve iirlin tipi-19) ile ilgili is ve islemlere
iliskin ustl ve esaslarin belirlenmesidir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Usil ve Esaslar; insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal {iriinlere
(tirtin tipi-1 ve triin tipi-19) yonelik is ve islemleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Usll ve Esaslar; 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanlig1 Teskilat1 Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin
508 inci maddesi ve 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4 sayil
Bakanliklara Bagl, Ilgili, liskili Bakanlik ve Kuruluslar ile Diger Bakanlik ve Kuruluslarin
Teskilat1 Hakkinda Cumhurbagkanligr Kararnamesi’nin 796 nc1 maddesi ile 24/4/1930 tarihli
ve 1593 sayili Umumi Hifzissthha Kanunu, 12/03/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 31/12/2009 tarihli ve 27449 sayili 4. Mikerrer Resmi
Gazete’de yayinlanan Biyosidal Uriinler Yonetmeligi ve 12/03/2020 Tarihli ve 31066 Sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal Uriinler Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Y onetmelige gore hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Ustl ve Esaslarda gegen;
a) DYS: Dokiiman Yo6netim Sistemi’ni,
b) EBS: Elektronik Bagvuru Sistemi’ni,
c) ECHA: Avrupa Kimyasallar Ajansi (European Chemicals Agency)’ni,
¢) GLP/ILU: lyi Laboratuvar Uygulamalar1 (Good Laboratory Practice)’ni,
d) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

e) Ruhsat: Bagvuru neticesinde bir biyosidal iiriiniin piyasaya arz edilebilecegini gosteren
ve Bakanlik tarafindan ilgililere verilen belgeyi,



f) Serbest satis sertifikasi: Bir biyosidal iirliniin Yonetmelik kapsaminda ruhsatlandirilmig
oldugunu, piyasada serbestce bulundurulabildigini ve kullanilabildigini gosteren belgeyi,

g) Uriin Tipi-1: Insan hijyeni icin kullanilan, birincil amac1 deri ve sach derinin dezenfeksiyonu
icin insan cildi ve sagh deriye uygulanan veya temas eden tiriinleri,

g) Uriin Tipi-19: Insan hijyeni i¢in dogrudan ciltte zararli organizmalarin kovma suretiyle
kontrolii i¢in kullanilan tirtinleri,

h) UTS: Uriin Takip Sistemini,

1) Yonetmelik: 31/12/2009 tarihli ve 27449 sayili 4. Miikerrer Resmi Gazete’de yayinlanan
Biyosidal Uriinler Ynetmeligi’ni,

ifade eder.

Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler icin Kuruma yapilacak
basvurulara iliskin genel hususlar

MADDE 5- (1) Yonetmeligin 11 inci maddesinde belirtildigi tizere ruhsat bagvurulari, 8 inci
maddeye uygun olarak 12, 13, 14, 15 ve 16 nc1 maddelerde belirtilen ve Tiirkce olarak
hazirlanan bilgi ve belgeler ile Uriin Takip Sisteminde (UTS) gerekli alanlar {izerinden sisteme
girilerek yapilir.

(2) UTS’ye yiiklenen basvuru belgeleri, Yonetmelik hiikiimleri ve ekleri ile giincel bilimsel
gelismeler dogrultusunda incelenir. Sisteme yiiklenen belgelerde eksikler tespit edilmesi
hélinde, bagvuru sahibine oncelikli olarak elektronik sistem iizerinden (UTS/DYS), KEP
(Kayith Elektronik Posta) adresinin tanimli olmamasi durumunda posta yoluyla yazili olarak
eksiklikleri bildirilir.

(3) Uriin tipi-1 kapsaminda ruhsat basvurusunda bulunulacak iiriinlerde “Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi” kapsaminda degerlendirilen beseri tibbi iirin iddialarina yer
verilemez.

(4) Uriin tipi-1 ve iiriin tipi-19 biyosidal iiriinlerin ruhsata esas analizlerine ve bu analizleri
yapacak laboratuvarlarin &zellikleri ve ¢alismalarina iliskin Uriin Tipi-1 Ve Uriin Tipi-19
Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat dikkate alinir.

(5) Ruhsata esas yapilacak tiim analizlerde (fizikokimyasal ve stabilite analizleri) fiziksel ve
kimyasal analizler ayn1 giin i¢erisinde gerceklestirilmelidir.

(6) OECD Deney Yonergesi 439 dogrultusunda galisilan irritasyon analizlerinde OECD test
kriterlerinde belirtilen doku kiiltiirlerinin kullanilmas1 ve standart metot ve siirelere uyulmasi
gerekmektedir. Kurumun uygun gormesi ve gerekcelerin belirtilmesi halinde Draize Metod,
OECD No0:404, EN ISO 10993-10 yontemleri veya uluslararast gegerliligi kabul edilen
standartlarla yapilan in vivo cilt tahrisi testleri de kabul edilecektir.



(7) Ucretli bagvurular 6n 6demeli olup uygun basvuru tipine gére UTS basvuru ekraninda
iicretler gorlintiilenmekte ve sistem tarafindan atanan referans numarasina iicretin yatirildigina
dair bilgi sisteme otomatik yansimaktadir. Bu nedenle Kuruma yapilan basvurularda ticretlere
dair dekont gonderilmesi sart1 bulunmaz.

(8) Basvuru esnasinda Kurum tarafindan belirlenen Kurum Hizmetleri Fiyat Tarifesine gore
basvuru iicreti alinir. Bagvuru {icreti kurumsal 6deme yontemiyle 6dendikten sonra basvurular
inceleme ekranina diiser.

(9) Ucret bilgisinin goriintiilenebilmesi icin UTS’de firma iletisim bilgilerinin (taniml1 e-posta
adresleri) giincel tutulmasi gereklidir.

(10) Basvuru ve belge ticretleri, biyosidal tirtinlerin ruhsatina iliskin olarak verilen kamu
hizmetlerini ve degerlendirme sirasinda yapilan harcamalari kapsamakta olup Kurum web
sayfasinda yayimlanan tarifeye gore licretlendirilir.

(11) Kuruma sunulacak ruhsat basvuru dosyasinda toksikolojik ve ekotoksikolojik test verileri
ve bu veriler dogrultusunda hazirlanan risk degerlendirme raporlarinin yer almasi
gerekmektedir.

(12) Ruhsat sahibi, ruhsatin yenilenmesi i¢in UTS iizerinden Kuruma basvuruda bulunur.

(13) Ruhsat gegerlilik siiresi sonlandig1 halde ruhsat siire uzatimi bagvurusunda bulunmamis
veya bagvuruda bulundugu halde basvuru islemleri sonuglandirilmamis biyosidal iiriin
ruhsatlar1 Yonetmeligin 39 uncu maddesinin (1) bendi dogrultusunda askiya alinir. Ruhsat siire
uzatimi onaylanan Uriinlerin ruhsat aski karar1 geri ¢ekilir.

(14) Ruhsat tanim1 kapsaminda ruhsat gegerlilik siire bitimi itibariyle {iretim yapilamayacagi
gibi ruhsat gegerlilik siire bitiminden Once lretilen iiriinler de piyasaya arz edilemez ve ithalati
gergeklestirilemez. Piyasada olan iiriinler raf dmrii sonuna kadar piyasada bulunabilir.

(15) Yonetmeligin 39 uncu maddesinin {igiincii fikrasinda belirtilen hususlardan dolayi ruhsati
askiya alinan biyosidal iiriinlerde askiya alma tarihinden itibaren Kurum tarafindan belirlenen
stire icinde gerekli degisikliklerin yapilmamasi sonucu ruhsat iptal edilir.

(16) Biyosidal iiriin ruhsat iptali, ruhsatlandirmaya yetkili Makam Onayui ile yapilir.

(17) Yonetmelik EK-XII’de yer alan etiket 6rnegi formatindaki bazi ifadeler iiriin tipine ve aktif
maddeye gore degiskenlik gostermekte olup {irlin tiplerine gore etiket drneginde yapilmasi
gereken degisiklikler Kurum tarafindan belirlenir.

(18) Ruhsat gecerlilik tarihleri, ECHA’nin yayimladigi aktif madde listelerinde belirtilen
degerlendirme siireleri géz Oniinde bulundurularak her aktif madde icin ayr1 olacak ve
Yonetmeligin 9 uncu maddesinde yer alan siireleri agmayacak sekilde belirlenir.



(19) Yonetmelik kapsaminda Liste-A’da (Degerlendirilmekte olan aktif madde listesi) yer alan
aktif maddeleri iceren iiriinlere azami 6 yili agmayacak gecerlilik siiresince ruhsat diizenlenir.
Bu siire sonunda ECHA’da aktif maddenin hala onaylanmamis olmasi durumunda tekrar
“Ruhsat Siire Uzatim1” bagvurusunda bulunulmasi sonrasinda yonetmeligin 26. maddesi
besinci fikrasi kapsaminda ruhsat siiresi iki yil daha uzatilir.

(20) Yonetmelik kapsaminda Liste-1’de (Biyosidal iiriinlerde kullanimi serbest olan/onayl aktif
madde listesi) ve Liste-1A’da (Disiik riskli biyosidal iirlinlerde kullanimi onaylanan aktif
maddeler listesi) yer alan aktif maddeleri i¢eren liriinlere azami 10 yili agsmayacak gecerlilik
stiresince ruhsat diizenlenir. Bu siire sonunda ECHA tarafinca yeniden degerlendirme karar1
verilmeyen ve onay siiresi uzatilan aktifleri igeren iiriinler icin UTS’de “Ruhsat Yenileme
Bagvurusu” yapilmasi gerekir.

(21) “Ruhsat Yenileme Bagvurusu” yapilabilmesi i¢in yonetmelik 26. madde ikinci fikra
dogrultusunda; (a) bendinde belirtilen siire zarfinda ruhsat gegerlilik tarihi bitiminden en az on
iki ay once, (d) bendinde belirtilen siire zarfinda ruhsat gegerlilik tarihi bitiminden en az yetmis
bes giin 6nce basvuru yapilmalidir.

(22) “Ruhsat Yenileme Bagvurusu”nun olumlu degerlendirilmesi sonrasinda “Ruhsat Yenileme
Bagvurusu Ruhsat Ucreti”nin yatirilmasini takiben ruhsat siiresi on yil daha uzatilir.

(23) Uriin tipi-1 ve iiriin tipi-19 icin biyosidal iiriin aktif madde listesi, ECHA tarafindan
yayimlanan liste dogrultusunda UTS iizerinde giincel tutulur.

(24) Aym anda birden fazla biyosidal iriin tipi ruhsati basvurusunda bulunmak istenmesi
halinde yalnizca iiriin tipi-1 ve iiriin tipi-19 i¢in Kurum tarafindan ruhsatname diizenlenmekte
oldugundan diger iriin gruplarina iliskin ruhsat bagvurularinin Halk Sagligi Genel
Midiirliigiine yapilmasi gereklidir.

(25) Serbest satis sertifikasi, talep edilmesi halinde yalnizca imal iiriinler igin Ingilizce/Tiirkce
dillerinde diizenlenmektedir.

(26) Ureticilerin/ithalatgilar bagvuru islemlerine dair yiikiimliiliiklerini yerine getirebilmesi
amacina yonelik olarak UTS, EBS ve DYS’de ilgili alanlar yapilandirilmis ve dokiiman tipleri
olusturulmustur. Kurumumuzca tiim resmi yazigmalar DYS {izerinden oncelikli elektronik
olarak, KEP (Kayithi Elektronik Posta) adresinin tanimli olmamasi durumunda posta yoluyla
yazili olarak yiiriitiiliir.

(27) Kurum tarafindan bu Usul ve Esaslar kapsamindaki is ve islemlere dair gereklilikler
dogrultusunda uygulamalara yonelik kilavuz, yonerge, talimat, teblig ve duyuru yayimlanabilir.

(28) Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlere yonelik her tiirlii agiklama,
bilgilendirme ve ydnlendirme Kurumun internet sayfasinda yapilir. internet sayfasindaki
duyurular ilgili firma, kurum ve kuruluslara teblig hilkkmiindedir.



Yiiriirlik
MADDE 6- (1) Bu Usil ve Esaslar yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

(2) Bu Ustl ve Esaslar’in yayimi ile 03.07.2020 tarihli ve 2020/3 sayili Genelge ekinde yer alan
“Biyosidal Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19’a Yénelik Usil ve Esaslar” yiiriirliikten kalkar.

Yiiriitme

MADDE 7- (1) Bu Usiil ve Esaslarm hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan1



