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COVID-19 salg?n?n?n yay?lmas?n? önlemek amac?yla, insan vücuduna do?rudan temas eden biyosidal ürünlerin
kesintisiz ve h?zl? bir ?ekilde tedarikinin sürdürülebilmesi öncelik hâline geldi. Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("
Kurum"), bu temel ürünlere olan ihtiyaca güvenlik ve kalite standartlar? gözeterek cevap vermek amac?yla birtak?m
önlemler ald?.

Biyosidal ürünlerin piyasaya sunulmas? için ruhsatland?r?lmas? gerekmekte olup, "Biyosidal Ürünler Yönetmeli?i" ("
Yönetmelik") ile ruhsatland?rma ?artlar? düzenlenmi?tir. Yönetmelik madde 15 uyar?nca ise "acil ruhsatland?rma
ve tescil" imkân? öngörülmü?tür.  Söz konusu hüküm uyar?nca "Bakanl?k, ba?ka yollarla kontrol edilemeyen zararl?
organizmalardan dolay? öngörülemeyen bir tehlikenin olu?tu?u acil durumlarda kullan?lmas? gerekli olan bir
biyosidal ürünü, s?n?rl? ve kontrollü kullan?m? için geçici süreyle ruhsatland?rabilir veya tescil edebilir". Ancak, söz
konusu istisnai bir düzenleme olup, COVID-19 salg?n?nda oldu?u gibi, acil durumlar ile s?n?rl? tutulmu?tur. 

Bu Yönetmelik hükmüne dayanarak, Kurum, insan vücuduna do?rudan temas eden biyosidal ürünlere yönelik i? ve
i?lemlerin h?zl? ve etkin bir biçimde yürütülmesi, ma?duriyet olu?mamas? ve tüketicinin ürüne h?zla ula?mas?n?n
sa?lanmas? amac?yla 19 Mart 2020 tarihli E.70938 say?l? Genelge ("Genelge") yay?mlayarak biyosidal ürün tip-1
ve tip19'a yönelik usul ve esaslar? belirledi. Genelge ile, sa?l?k kurum ve kurulu?lar?nda kullan?mlar? hariç olmak
üzere, belirtilen ürün tiplerindeki biyosidal ürünlere yönelik olarak, üç ay geçici süreli ruhsat verilmesi öngörüldü.  Bu
do?rultuda, ruhsat almak için biyosidal ürünün fiziksel ve kimyasal analizlerinin yan? s?ra Yönetmelik madde 15'te
belirtilen bilgi ve belgelerin sunulmas? yeterlidir. Geçici ruhsat ba?vurusu Kurum'un elektronik ba?vuru sistemi
üzerinden, gerekli dokümanlar?n Kozmetik Dairesi Ba?kanl???'na sunulmas? ile yap?lmaktad?r. ?lgili dokümanlar?n
ve ba?vuru ücretinin yat?r?lmas?n? takiben, 30 gün içerisinde Kurum'a fiziksel evrak teslim edilmelidir, aksi hâlde
ba?vuru iptal edilecektir.

Ayr?ca, geçici ruhsat için ba?vuru yapan firmalar?n ürünlere ili?kin etkinlik testi, h?zland?r?lm?? stabilite ve
irritasyon testleri sonuçlar?n? takip eden bir ay içinde Kurum'a sunmas? gerekmektedir. Ancak, mevzuatta belirtilen
?artlar? haiz laboratuvara eri?imin sa?lanmas?nda ya?anacak zorluklar dikkate al?narak, biyosidal ürün için
yap?lacak olan testler için test yönteminde akreditasyon ?art?/GLP ko?ulu aranmamaktad?r.

Belirtilen ?artlar?n tümünü sa?lamayan ürünlerin ruhsatlar? iptal edilecektir. 

?LG?L? ÜRÜNLER?N SINIFLANDIRILMASI

Yönetmelik, biyosidal ürünleri "Sadece fiziksel ya da mekanik etkilerle de?il, di?er ba?ka yollarla herhangi bir zararl?
organizmay? yok etme, uzakla?t?rma, zarars?z hâle getirme ya da zararl? organizman?n etkisini önleme, üzerinde
kontrol edici bir etki olu?turma amac?yla kullan?lacak ve kullan?c?ya sunuldu?u hâliyle bir ya da daha fazla aktif
madde içeren, bar?nd?ran ya da bunlar?n bile?iminden olu?turulan herhangi bir madde ya da kar???m? veya madde
ya da kar???mlardan yerinde üretilen herhangi bir madde ya da kar???m? veya ana i?levi biyosidal olan i?lenmi?
e?ya" olarak tan?mlamaktad?r.



Yönetmelik uyar?nca, "tip-1 biyosidal ürünler", insan hijyeni için kullan?lmaktad?r. Dezenfektanlar, insanlar için
kullan?lan anti bakteriyel ürünler bu kapsamdad?r. "Tip-19 biyosidal ürünler" ise zararl? organizmalar?n kontrolünde
kullan?lan ürünler (pire gibi omurgas?z, ya da ku? gibi omurgal?), kovma ya da çekme özelli?inden dolay?, insan ya
da hayvan hijyeninde dolayl? ya da dolays?z olarak kullan?lan ürünlerdir.

Sonuç olarak, Kurum söz konusu düzenleme ile ihtiyaç duyulan biyosidal ürünlerin yayg?n biçimde ula??labilirli?ini
sa?lamak amac?yla, ilgili ?irketlerin ruhsat alma sürecini kolayla?t?rmaktad?r.

Kurum'un Genelge'ye ili?kin duyurusunun tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz

?LG?L? ÇALI?MA ALANLARI
Fikri Mülkiyet Lisansland?r?lmas?
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