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Biyosidal Urtinler Yonetmeli?inde De?i?iklik Yap?lmas?na Dair Yonetmelik ("De?i?iklik Yonetmeli?i") 30 Aral?k
2021 tarih ve 31705 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanarak yay?m tarihinde yurtrli?e girdi. De?i?iklik Yonetmeli?i
ile, Biyosidal Uruinler Yonetmeli?i'nin ve uygulanmas?n?n Avrupa Birli?i mevzuat? ve uygulamas?na yak?nla?mas?,
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetinin etkinli?inin art?r?Imas? amaclanmaktad?r.

De?i?iklik Yonetmeli?i ile getirilen diizenlemeler a?a??daki gibidir:

e On ba?vuru ve miihiirlil numune alma siireci kald?r?2Im?2t?r.

e Aktif maddelerin ve biyosidal trinlerin ba?vuru dosyas?nda sunulan toksikolojik ve ekotoksikolojik testler
haricindeki testler, ?yi Laboratuvar Uygulamalar? Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumla?t?r?lmas?, ?yi
Laboratuvar Uygulamalar?n?n ve Cal??malar?n Denetlenmesi Hakk?nda Y&netmelik hikimlerine
uygunlu?u belgelendirilmi? veya test yonteminde akredite olmu? veya validasyon/verifikasyon
cal??malar?n? tamamlam?? kurulu?larca yap?labilecektir.

e Ha?ere kontrol Urtinlerinin biyolojik etkinlik analizleri yetkili laboratuvarlarca yap?lacakt?r. Bu yetkinin Sa?I?k
Bakanl???nca ("Bakanl?k") verilece?i de De?i?iklik Yonetmeli?i ile dizenlenmi?tir.

e Ba?vuru dosyalar?n?n haz?rlanmas?nda ve de?erlendiriimesinde 6ncelikle Avrupa Kimyasallar Ajans?
(ECHA) taraf?ndan yay?mlanan rehber dokiimanlar, bunlar?n yeterli olmad??? hallerde di?er uluslararas?
kurulu?larca yay?mlanan rehber dokiimanlar dikkate al?nacakt?r. Bdylece Avrupa Birli?i mevzuat? ile uyum
hedeflenmi?tir.

e Bakanl?k taraf?ndan onaylanan etiket 6rne?indeki tum bilgilerin mamul Griin Gzerindeki etikette bulunmas?
zorunlulu?u getirilmi?tir. Bakanl?kca onaylanan etiket érne?inde Biyosidal Urlinler Y&netmeli?i kapsam?na
girmeyen iddia ve ifadelere yer verilemeyecektir.

e Bakanl?kca verilen ruhsat ve onaylanan etiketin izlenebilirli?inin sa?lanmas? amac?yla biyosidal Uriin etiketi
Uzerine karekod konulacakt?r.

e Yeni dizenleme ile yeni ruhsat alm?? ya da ruhsat? yenilenmi? trtin, ruhsat?n gecerli oldu?u tarihe kadar
en az bir defa, numune al?n?p fiziksel ve kimyasal analizleri yapt?r?lmak suretiyle denetlenecektir.

De?i?iklik Yonetmeli?i'nin tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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