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Ilgi :12.05.2014 tarihli ve 2014/5716.1867/020 sayili Olur.

Bilindigi tizere, Biyosidal Uriinler Y6netmeliginin gegici 2 nci maddesinde, Y&netmelik
yayimlanmadan dnce iiretim veya ithalat izni almig ve biyosidal iirlin envanter bildirimleri uygun
bulunaniiriinlerin 2014 yili sonuna kadar piyasayaarzedilebilecegihiikiimaltinaalinmugtir.

Ayrica mezk(ir Yonetmeligin 14 tincii maddesine g6re ruhsatlandirilan {iriinlerin ruhsat
gecerlilik siireleri 2014 yili sonunda sona erecektir. Bu kapsamda, biyosidal iiriinlerin ruhsat
siirelerinin uzatilmasina iliskin is ve islemlerin http:/cevresagligi.thsk.saglik.gov. tr adresinde yer

‘alan ilgi makam oluru dogrultusunda asagida belirtilen usul ve esaslara gére uygulanmasi
planlanmustir. -

a) Biyosidal iiriin ruhsat dosyasinda;

1) 04.04.2014 tarihli ve 5716.1142 sayili yazimiz ekinde yayimlanan biyosidal urun'
analiz laboratuvarlarinin ¢alisma usul ve esaslar1 dogrultusunda (uygun metod, hagerelerde iki
farkli popiilasyon, uygun basam yiizdesi, zorunlu mikroorganizma testleri dahil olmak uzere)'
yapilmis analiz sonuglarmun,

2) Tehlikeli Madde ve Mustahzarlara Ihgkm Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmast ve

- Dagitilmasi Hakkinda Y&netmelik kapsammda sertifikal ha21rlay101 tarafindan duzenlenmls ve

: ,onaylanrms giivenlik bilgi formu ve duzenleymsmm sertifika drneginin, v
= 3) Mezkir Yonetmeligin  Ek-6’sinda  yer alan “Biyosidal {iriin dosyalarmmg :
degerlendirilmesi igin ortak prensxpler” kapsammda yapllacak degerlendlrmelere yonelik b11g1 Ve
‘belgelerin, -

 4) Urline ait spemﬁkasyon belg651 iirlinlin u;erlgmde yer alan aktif madde uretlcllermm
adi ve agik adresi, aktif ve yardimer maddelere ait detayh spesﬁ'lkasyon belcelcrl g1z11 :

: formulasyon bilgisi ve ithal tiriinler i¢in gecerlilizi olan yetki belgesinin,

7 5) Mezkir Yonetmeligin Ek-IIB ve Ek-IVB’ sinde yer alan biyosidal tiriinler i u;m Ver1 ;
setlermm eksiksiz olarak bulunma51 eksigi olan iiriinlerin ruhsat stiresinin uzatilmamast, :

b) Biyolojik etkinlik sures1 1 Ocak 2015 tarihi 1t1bar1yla 10 (on) yil1 dolduran urunlerm e

Uizin ve ruhsat. sahipleri tarafmdan 'yeniden yaptlrllan blyoloyk etkinlik testlerinin,- klmyasalf
'_anahz raporlarinin _ve potens testlermm 1. Ocak 2015 tarihine kadar Kurumumuza 1nt1ka1

5 ettmlmem bu siire igerisinde belgelem 1nt1kal ettirilmeyen - urunlerm ruhsat - siiresinin
,uzatllmamas1 ruhsat gegerhhk tamhmm behrlenmesmde blyOlO_]lk etkmhk test tarlhlermm esas' -
almmiast, ‘ ; ; ok , T :

o Saghk Mah, Adnan Saygun Cad. No:55 E Blok 3. Kat 06100 ¢ ankaya—ANKARA i ) 3.t 214
A¥ tils bilgi i xgm http://cevresagligi.thsk. saglik.gov.tr Irtlbat Cev. Muh H. Demz 0312 565 5219 5 =

Bu belge 5070 say111 elektromk imza kanuna gore guvenh elektronik imza ile imzalanmistir. § :
Evrakin elektronik imzali su.retme http:/e-belge.saglik.gov.tr adresinden 38f7e479-03ae-46b7-900e-b001a%€0ffa6 kodu ile erigebilirsiniz.



.¢) Uriinlerin iceriginde yer alan aktif maddelerin, Kurumumuz web sayfasinda
yayimlanan aktif madde listeleri ile izomerler ve alt suslar dahil olmak iizere uyumlu olmasi,
listelerde bulunmayan aktif maddeleri igeren iiriinlerin ruhsatlandiriimamast,

¢) Ruhsat dosyasi tam olan iiriinlerden; aktif maddelerin Liste-A’da olanlar Biyosidal

Uriinler Yonetmeligi’nin 9 uncu maddesinin | inci fikrasiin b bendine gore 6 yil, aktif
maddelerin Liste-1’de olanlara ayni yénetmeligin 9 uncu maddesinin 1 inci fikrasinin a bendine -

gbre 10 yil stireli ruhsat verilmesi, ruhsat gegerlilik tarihinin belirlenmesinde biyolojik etkinlik
tarihinin esas alinmas,

d) Biyosidal {iriin analiz laboratuvarlarmm calisma usul ve esaslarina gore aktif madde
icerigi kabul edilebilir tolerans sinir degerlerinin diginda olan veya stabilite testleri yetkili
laboratuvarlarda yaptirilmayan tiriinlerle ilgili izin veya ruhsat sahiplerinin, kisa siireli stabilite
testlerini 31/12/2014 tarihinden dnce yetki verilen laboratuvarlarda yaptirmast ve uzun siireli
stabilite testlerine baglanmasi kosuluyla s6z konusu iiriinlere raf omrii kadar gegici ruhsat
verilmesi, uzun stireli stabilite testlerinin tamamlanmasini miiteakip aktif madde igeriklerine gore
biyolojik etkinlik tarihleri de dikkate alinarak (¢) maddesinde belirtilen siireye tamamlanacak
sekilde ruhsat stirelerinin uzatilmas: gerekmektedir.

_ Bu hususlarin Ticaret ve Sanayi Odast ile koordineli sekilde iliniz dahilindeki 1lg111 tiretici
ve xthalatgl sirketlere ve sahuslara ivedilikle teblig edilmesi hususunda;

Bilgilerini ve geregini rica ederim.
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