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

Amac

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
iligkin usil ve esaslarin belirlenmesidir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Usil ve Esaslar; insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal {iriinlere
(tirtin tipi-1 ve tirlin 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 Cumhurbaskanligi Teskilatt 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 Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 796 nc1 maddesi ile 24/4/1930 tarihli
ve 1593 sayili Umumi Hifzissthha Kanunu, 11/7/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ve 4/8/1952 tarihli ve 3/15481
sayili Bakanlar Kurulu Karariyla yiiriirlige konulan Gida Maddelerinin ve Umumi Saglig:
Ilgilendiren Esya ve Levazimin Hususi Vasiflarini Gésteren Tiiziige, 31/12/2009 tarihli ve
27449 sayili 4. Miikerrer Resmi Gazete’de yayilanan Biyosidal Uriinler Yonetmeligi ve
12/03/2020 Tarihli ve 31066 Sayilh Resmi Gazete’de yaymmlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik gore hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Usil ve Esaslarda gecen;

a) EBS: Elektronik Bagvuru Sistemi’ni,

b) ECHA: Avrupa Kimyasallar Ajansi (European Chemicals Agency)’ni,
¢) GLP/ILU: lyi Laboratuvar Uygulamalar1 (Good Laboratory Practice)’n1,
¢) Kurum: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

d) Uriin Tipi-1: Insan hijyeni icin kullanilan, birincil amaci deri ve sagh derinin dezenfeksiyonu
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e) Uriin Tipi-19: Insan hijyeni icin dogrudan ciltte ya da insanlarin cevresinde; zararh
organizmalarin kovma ya da ¢ekme suretiyle kontrolii i¢in kullanilan tiriinleri,

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

g) Serbest satis sertifikasi: Bir biyosidal {iriiniin Yonetmelik kapsaminda ruhsatlandirilmis
oldugunu, piyasada serbest¢e bulundurulabildigini ve kullanilabildigini gosteren belgeyi,

g) Yetkilendirilmis laboratuvar: Halk Sagligi Genel Miidiirliigii’nce yetkilendirilen
laboratuvarlari,

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

ifade eder.

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

MADDE 5- (1) Yonetmeligin 11 inci maddesinde yer alan 6n basvuru kosulu aranmaksizin
ruhsat ve tescil bagvurulari, 8 inci maddeye uygun olarak 12, 13, 14, 15 ve 16 nc1 maddelerde
belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Tiirk¢e olarak hazirlanan dosya ile Kuruma yapalir.

(2) Yonetmeligin 19 uncu maddesinde belirtilen biyosidal iirlin numune analizlerinin
yetkilendirilmis laboratuvarda yapilmast kosulu aranmayacak olup yoOnetmelikte belirtilen
ruhsata esas analizlerin, GLP/ILU belgesine sahip veya TS EN ISO/IEC 17025 “Deney
Kalibrasyon Laboratuvarlarmim Yeterliligi i¢in Genel Sartlar” kapsaminda analiz
parametrelerinde akredite olmus wulusal/uluslararasi laboratuvarlarda yapilmis olmasi
gerekmektedir. Aynit maddenin 3 tincii fikrasinda yer alan numune alim prosediirii {iriin sahibi
firma tarafindan yapilacak olup, numunelerin analiz yaptirilacak laboratuvara numune alim
prosediiriine uygun sekilde ulastirilmas1 gerekmektedir. Ithal iiriin ruhsat basvurulari i¢in iiriin
mengei lilkesinde yaptirilmis analizler, yukarida belirtilen sartlar1 saglamasi halinde Kurum
tarafindan kabul edilecektir.

(3) Ucretli bagvurular én édemeli olup uygun basvuru tipine gore basvuru ekraninda iicretler
goriintiilenmekte ve licretin yatirildigina dair bilgi sisteme otomatik yansimaktadir. Bu nedenle
Kuruma yapilan bagvuruda iicretlere dair dekont gdnderilmesi sarti bulunmamaktadir.

(4) Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Ek-XII’de yer alan etiket 6rnegi formatindaki bazi ifadeler
tirlin tipine ve aktif maddeye gore degiskenlik gostermekte olup iiriin tiplerine gore etiket
orneginde yapilmasi gereken degisiklikler Kurum tarafindan belirlenecektir.

(5) Ruhsat gecerlilik tarihleri, ECHA’nin yayimladigi aktif madde listelerinde belirtilen
degerlendirme stirelerine gore her aktif madde icin farkli olacak sekilde ve Yonetmeligin 9 uncu
maddesinde yer alan siireleri asmayacak sekilde belirlenecektir.
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(6) Uriin tipi-1 ve iiriin tipi-19 i¢in biyosidal iiriin aktif madde listesi, ECHA tarafindan
yayimlanan liste dogrultusunda giincel tutularak Kurum web sitesinde yayimlanacaktir.

(7) Ayn1 anda birden fazla biyosidal iiriin tipi ruhsat1 bagvurusunda bulunmak istenmesi halinde
iiriin tipi-1 ve Giriin tipi-19 i¢in tarafimizca ruhsatname diizenlenecek olup diger iiriin gruplarina
iligkin ruhsat bagvurularinin Halk Sagligi Genel Miidiirliigiine yapilmasi gerekmektedir.

(8) Kuruma sunulacak ruhsat bagvuru dosyasinda toksikolojik ve ekotoksikolojik test verileri
ve Dbu veriler dogrultusunda hazirlanan risk degerlendirme raporlarinin yer almasi
gerekmektedir.

(9) Serbest satis sertifikasi, talep edilmesi halinde yalmzca imal iiriinler icin ingilizce/Tiirkge
dillerinde diizenlenebilecektir.

(10) Ureticilerin/ithalatgilarin bagvuru islemlerine dair yiikiimliiliiklerini yerine getirebilmesi
amacina yonelik olarak EBS’de ilgili alanlar yapilandirilmis ve dokiiman tipleri
olusturulmustur. Bu Usul ve Esaslar kapsamindaki is ve islemlere dair gereklilikler
dogrultusunda uygulamalara yonelik Kurumca kilavuz, yonerge, talimat, teblig ve duyuru
yayimlanabilir.

(11) Tiirkiye’de tretilen iiriinlerin ve ithal {iriinlerin {liretim tarihi ile analiz baslangic tarihi
arasinda 1 aydan fazla siire bulunmamalidir, bu siirenin asilmis olmasi halinde yapilmis olan
testler kabul edilmeyecektir.

Mevcut basvurulara iliskin hususlar

MADDE 6- (1) Halihazirda Yonetmeligin 12, 13, 14, 15 ve 16 nc1 maddelerine istinaden
yapilmis ruhsat basvurularinda yer alan ve mevzuat kapsaminda belirlenen sartlar
karsilamayan ve devir asamasindan once yaptirilan analizler, bu usul ve esaslarin 5 inci
maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen sartlar1 saglayan laboratuvarlarda dokuz ay igerisinde
yapilmas: sart1 ile kabul edilecek olup ruhsat bagvurulari degerlendirilecek, uygun olmasi
halinde geg¢ici on iki ay siireli ruhsatname diizenlenebilecektir. Bu siire igerisinde iiriine ait
fiziksel ve kimyasal analiz sonuglarinin, etkinlik testlerinin ve stabilite testlerinin
(hizlandirilmis test sonuglart ve uzun siireli stabilite testlerine baslanmis olmasi) Kuruma
gonderilmesi gerekmektedir, aksi takdirde ruhsatlar iptal edilecektir.

(2) Uzun siireli stabilite testine baglanilan biyosidal tiriinlerin belge yenileme basvurularinda,
yetkilendirilmis laboratuvarlarda yapilmig analizler de gecerli kabul edilecektir.

(3) Bu ustl ve esaslarin, 6 nc1 maddesinin birinci fikras1 yayim tarihinden 6nceki bagvurular
icin gecerli olup bu tarihten sonraki bagvurular i¢in 5 inci maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen
sartlar gecerlidir.
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Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 7- (1) Yonetmeligin 528/2012/EC sayil1 Biyosidal Uriinler Regiilasyonu ile uyum
calismalarina baslanilacaktir.

Uretim yerine iliskin hususlar

MADDE 8- (1) Uriin tipi-1 ve iiriin tipi-19 kapsamina giren ve insan viicuduna dogrudan temas
eden biyosidal iiriinler i¢in ilgili yonetmeligin 60/A maddesi 3 {incii fikrasinin uygulanmasina
ve liretim yerlerinin iyi liretim uygulamalar1 kapsaminda denetimine iligskin usul ve esaslar
Kurum tarafindan ayrica yayimlanacaktir.

Gegici ruhsat hakkinda hususlar

MADDE 9- (1) Ulkemizin iginde bulundugu COVID-19 kaynakli olaganiistii durum gz éniine
alindiginda; insan viicuduna dogrudan temas eden dezenfektan ihtiyacinin karsilanmasi adina
saglik kurum ve kuruluslarinda kullanimlar1 hari¢ olmak iizere biyosidal {iriiniin fiziksel ve
kimyasal analizleri ve Yonetmeligin 15 inci maddesinde belirtilen bilgi ve belgelerin sunulmasi
neticesinde 3 ay siireli gegici ruhsat diizenlenebilecektir. Bu madde kapsaminda basvuru yapan
firmalarin triinlere iliskin etkinlik testi, hizlandirilmis stabilite testi ve irritasyon test
sonuglariin bir ay i¢inde Kuruma sunulmasi zorunlu olup belirtilen sartlarin tiimiini
saglamayan tiriinlerin ruhsatlar1 iptal edilecektir.

Eczanelerde el antiseptigi hazirlanmasi

MADDE 10- COVID-19 kaynakli olaganiistii durum g6z oniinde bulundurularak tilkemizde
iirtin erisilebilirliginin temin edilmesi adina saglik kurum ve kuruluslarinda kullanimlar: harig
olmak tlizere Kurumca belirlenen formiilasyonlarda eczanelerde eczacilar tarafindan {i¢ ay siire
ile el antiseptigi iiretilebilecektir.

Yiiriirlik

MADDE 11- (1) Bu Usil ve Esaslar yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 12- (1) Bu Usil ve Esaslarin hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan yiiriitiir.
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