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13.09.2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Cumbhurbagkanligi
Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhg Kararnamesi ile Bakanliklara Bagh, flgili, Iliskili Kurum
ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluslann Tegkilati Hakkinda Cumhurbagkanhgi
Karamamesinde Degisiklik Yapilmasina Dair Cumhurbagkanlhigi 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 verilmis
oldugundan ve soz konusu iirlin gruplanmin ruhsatlandirnlmasina yonelik is ve islemler
18.11.2019 tarihli E.4025 sayili Makam Oluru ile Kozmetik Uriinler Daire Baskanhginin gorev
ve sorumluluk alanina dahil edilmistir.

12 Mart 2020 Tarihli ve 31066 Sayilh Resmi Gazetede yayimlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeliginde Degisiklik Yapiimasina Dair Yonetmeliginin 60/A maddesinin 2 inci
fikrasinda “Sadece iiriin tipi 1 ve iiriin tipi 19 kapsamina giren ve insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal iiriinler i¢in bu Yoénetmeligin uygulanmasina ve iiretim yerlerinin iyi
iiretim uygulamalan kapsaminda denetimine iligkin usul ve esaslar Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan belirlenir.” hiikmii ile Kurumumuzca belirlenen usul ve esaslar
dogrultusunda insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal liriinlere yonelik is ve iglemler
yiiriitiilecektir.

Ulusal menfaatlerimiz ve iilkemizin i¢inde bulundugu durum da gbéz Oniinde
bulundurularak iiriin tipi- 1 ve iiriin tipi- 19 biyosidal iiriinlere yonelik is ve islemlerin etkin ve
hizhh bir sekilde yiiritiillmesi, sektdorel magduriyetinin olusmamasi, tiiketicinin iiriine hizh
ulagmasinin saglanmasi adina ekte yer alan usul ve esaslar giincellenmistir. Ayrica bu siiregte
528/2012/EC sayih Biyosidal Uriinler Regiilasyonu ile tam anlamiyla uyumlu olmayan
31.12.2009 tarihli ve 27449 sayihi 4. Miikerrer Resmi Gazetede yayinlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeliginin Avrupa Birligi miiktesebatina uyumun saglanmasi hedeflenmekte olup ilgili
diizenlemeler yayimlanincaya kadar séz konusu iiriinlere yonelik is ve iglemler, ekte belirtilen
usul ve esaslara uygun olarak yiiritiilecektir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

EK: Biyosidal Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19’a
Yonehk Usil ve Esaslar (4 Sayfa)
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