1.Klinik calisma ile ispatlanmasi kaydi ile claim olarak “kirsikhk giderici” ifadesi kullanilabilir mi?

"Kirigikhk giderici”  ifadesi kullanilamaz, kirisikhgin goérinimiini dizeltmeye yonelik ifadeler
kullanilabilir. Kirisikhgin gorinimiinde % memnuniyet vs. ifadeleri icin kanitlarin Grin bilgi dosyasinda
bulunmasi gereklidir.

2.“AKNE BANDI” kozmetik iiriin sinifinda mi degerlendirilebilir?

Sadece (rlin ismi ile Grindn kozmetik olup olmadigi karari verilemez. Formilasyonu, uygulama sekli,
iddialari, etki mekanizmasi bir bitiin olarak degerlendirilmesi gerekmektedir. Akne Uzerine iltihap
emici/kurutucu amaciyla uygulaniyorsa kozmetik Griin olarak degerlendirilmez.

3.Uriinlerimizin igerigi vegan ama heniiz vegan sertifikamizi almadik. Sertifikayi almadan “Vegan
friendly” diyebilir miyiz?

Kozmetik Uriin ambalajinda ve Tirkce etiketinde kullanilacak iddialar destekleyici kanitlar ile
desteklenmelidir. Vegan icerik olduguna dair iddia ambalajda kullanildigi takdirde “vegan sertifikasi”
nin Grtin bilgi dosyasinda yer almasi gerekmektedir. Sertifika olmadan ilgili iddia kullanilamaz.

4. “LiLIAL” hammaddesinin piyasada son bulunma tarihi nedir? 1 Mart 2022 de yonetmelik yiiriirlige
girecek mi?

AB tlizigline gore bu bilesenl Mart 2022 tarihinden itibaren piyasada bulunmayacaktir. Tirkiye
piyasasi icin Kozmetik Yonetmelik taslagimiz henliz yirarlige girmedigi icin net bir tarih
verememekteyiz. Yonetmelik yayimlanma siirecleri zaman almaktadir.

5.Lilial iceren iiriinlerin piyasada son bulunma tarihi nedir? Piyasadan toplatilmasi ne zaman
uygulanacaktir?

Lilial iceren Urinlerin piyasadan toplatiimasinda yonetmeligin yururlige girdigi tarih belirleyici
olacaktir.

6.Uriinlerimizde lilial hammaddesi bulunmamaktadir ancak elimizde fazlaca etiketler
bulunmaktadir. Mevcut etiketlerimizde sticker ile igerigi kapatip giincel icerigi ekleyip etiketleri
kullanabilir miyiz?

Uriin formiilasyonunda lilial olmamasina ragmen etiketlerde bu bilesenin yer almasi tiiketiciyi ve
denetimi yaniltacaktir. Etiketlerin sticker ile kapatilmasi mimkin ise bu sekilde yaparak yeni kutu
basiimasinin 6niine gegilebilir.

7. Lilial formiilasyondan cikarildiktan sonra etiket ve kutulardan ne zaman gikarilmalidir?

Lilial formilasyondan c¢ikarildiginda ayni anda ambalajlardan da c¢ikartilmasi Griinlin piyasada
bulundugu sire icerisinde yapilacak denetimi esnasinda faydali olacaktir.

8.Lilial siiresi uzatilabilir mi?

Lilial icin yonetmelik cikisina ve yurirliige girisine gore ilave slire verilmeyecektir.



9.Piyasadaki iiriinler igin lilial karan nedir? Geri ¢ekme islemi mi yapilacak?

Yonetmelik yayimlanmasi ve yirirlige girdigi tarihe gore yapilacak denetim islemlerini Kozmetik
Denetim Dairesine sorabilirsiniz. Planli denetimler icin nasil bir yol izleyecekleri hakkinda daha ayrintili
bilgi verebilirler.

10.Sertifika alirken birden fazla iilke igin tek sertifika alinabiliyor mu?

Kurum tarafindan verilen sertifikalara ihracat yapilacak (lkenin el koymamasi durumunda birden fazla
Ulke icin kullanilabilir. Sertifikalarin Gzerinde {ilke adi yazmadigi i¢in sisteme basvuru esnasinda yazilmis
muhtemel ihracat yapilacak tlkenin degismis olmasi sorun yaratmayacaktir.

11.Kilavuzlarin fazlaligi ve hammaddeleri tek tek aramakla zorluk cekiyoruz. Cosing sistemi gibi
aranilan hammaddeleri mevzuata uygunlugunu bulmak icin bir sistem Tiirkiye’de yapilmasi
planlanmakta midir?

Kurum internet sayfasinda https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/kozmetik/kozmetik-mevzuati
Uzerinden ydrirlikte olan kilavuzlara ulasabilirsiniz. Hammaddeler i¢in hazirlanmis bir veri tabani
sisteminin Turkiye’de uygulanmasi distnilmemektedir. Cosing veri tabanindan bilesenlerle ilgili
gerekli kullanim ve kisitlama verilerine ulasabilirsiniz. Kozmetik Yonetmeligi ekleri biyilk oranda
1223/2009 AB kozmetik TuzUgl ile uyumlu oldugu icin Cosing veri tabani faydali olacaktir.

12. Formaldehit salinimi yapan bilesenler icin lilkemiz mevzuatina 10 ppm siniri ne zaman
getirilecek?

Yonetmelik ek -5 de belirtilen formaldehit salimi icin limit degisikligi yirirlige girecek taslakta yer
almamaktadir. Daha sonra yapilacak glincellemeler takip edilmelidir.

13. Lyral ve lilial den sonra yasaklanacak esans bilesenleri var midir?

Yapilmasi planlanan yasaklamalar sunumda belirtilmistir. Kurum internet sayfasinda gerekli duyurular
yapilacaktir. Takip edebilirsiniz.

14. Acik kitap sembolii kullanimi hangi sartlarda kullanilmaktadir? i¢ etikette icerik yazilamiyorsa bu
sembol eklenebilir mi?

Kozmetik Yénetmeligi 10.maddesi 8. Fikrasi kapsaminda “fkinci fikranin (¢)- (Etiket iizerinde belirtilmesi
gereken kullanma talimati ve 6zel tedbirler) ve (f)- (Uriin bilesen listesi) bentlerinde belirtilen hususlarin,
ebat veya sekli nedeniyle liriine ekli bir kilavuzda belirtilmesinin pratik veya miimkiin olmadigi hallerde
bu hususlar, kozmetik (riine ekli olan etiket, bant veya kartta belirtilir. Pratik agidan bu miimkiin
olmadigi takdirde, ikinci fikranin (¢) bendinde belirtilen bilgiler icin kutu veya ambalaj lizerinde ve (f)
bendinde belirtilen bilgiler igin ise ambalaj lzerinde bulunmasi gereken kisaltiimis bilgiler veya Ek-
Vil/1’deki sembol kullanilarak séz konusu bilgilere atifta bulunur. “ seklindedir. Bilesen listesinin ig
etikette yazilmasinin pratik olarak miimkiin olmadigi durumlarda dis ambalaj izerinde yazilmasi bunun
da mimkin olmadigi durumda EkVII'deki sembol kullanilmasi mimkindur.


https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/kozmetik/kozmetik-mevzuati

15-UGDR hazirlayicisi biyomiihendis olabilir mi?

S6z konusu kisi toksikoloji dalinda diplomaya sahipse veya kozmetik trtin glivenlilik degerlendirmesi
alaninda sunulan teorik ve uygulamali mifredat programini tamamlayanlara verilen bir belgeye
sahipse UGDR hazirlayicisi olabilir.

16-STE biyomiihendis, biyomedikal miihendisi olabilir mi?

Mevzuat kapsaminda “Eczaci veya kozmetik alaninda iki yil fiilen ¢alismis oldugunu belgelemek kaydiyla
kimyager, biyokimyager, kimya miihendisi, biyolog veya mikrobiyolog sorumlu teknik eleman olarak
gorevlendirilebilir.” Bu dogrultuda biyomihendis, biyomedikal miihendisi STE olamaz.

17-Formiil revizesi yapildiginda bagh iriin kalmamaktadir. Eski formiilii sistemden silmemiz
miimkiin mi? Cok fazla formiil kirliligi olugsmaktadir.

Bagl Grin bulunmayan eski formilln sistemden silinmesi mimkundir.

18- Marka sahibi Yurt Disinda olan yerli iiretici firmanin Urettigi Giriin ambalajlarinda yazan “Made
in Turkey” ifadesinin “ Made in Tiirkiye” olarak diizeltilmesi istenmesi;

Kozmetik Yonetmeligi’'nde 10 uncu madde 2. Fikranin (a) bendi “Ulke icinde yerlesik {ireticinin, adi veya
unvani ve adresi veya kayitli isyerinin adi veya unvani ve adresi belirtilir. Bu bilgiler, sorumluya ulagsmayi
engellememek kaydiyla kisaltilabilir. Kozmetik Grin ambalajinda birden fazla adresin olmasi
durumunda, Uriin bilgi dosyasinin hangi adreste oldugu belirtilir. jthal edilen iiriinlerin_menseinin
belirtilmesi gerekir.” seklindedir. Tlirkiye’de Uretim yapan ve bu Urlnleri sertifika ile yurtdisina satan
firma ambalajda “Made in Turkey” ifadesi yazildiysa “Made in Turkiye” seklinde degistirilmesi
istenmistir. Mensei yazilmasi Yonetmelige gore yurtdisindan gelen trlnler icin beklenen bir durumdur.
Yerli Griinde mensei yazilmasi zorunlu tutulmamaktadir. ihrag edilen uriinler Tiirkiye’nin yurt disinda
tanitimina etkili olmasi nedeniyle 04.12.2021 tarihli 31679 sayili Cumhurbaskanhgl Genelgesi ile
“Turkey” ifadesinin “Turkiye” olarak degistirilmesi konusunda hassasiyet gosterilmelidir.

19-“Made in Tiirkiye” uygulamasina gegis hakkinda yayinlanan son genelge ile kozmetik iriinlerde
kullanilmasi zorunlu degil diye algiladik. Bu gegisin kapsami hakkinda bilgi verebilir misiniz?

Bu Cumhurbaskanligl Genelgesinin uygulanmasi icin Ticaret Bakanhgi ve Disisleri Bakanhgi 1 mart
2022’ye kadar sire verildigini belirten bir duyuru yapmistir. Kozmetik Griinlerde kullanimi igin
Dairemizce firmalara “Made in Turkiye” konusunda Cumhurbaskanligi Genelgesi gereginin bilgisi
verilmektedir. Bu durum tek basina eksiklik sonucu yaratmamaktadir.

20-Mevcut etiketimizde yer alan “Made in Turkey” ifadesi ile ilgili olarak var olan etiketlerimizi
kullanabilecegimiz son tarih nedir?

“Made in Turkey” i¢in son tarihin Ticaret Bakanhgi’'nca belirtilmesi uygun olacaktir.
21-Etiketlerde mengei bilgisini “Product of Tiirkiye” olarak yazabilir miyiz?

Kozmetik Yonetmeligi 10. Maddesi 2 fikrasinda yer alan “ithal edilen {riiniin mensei belirtilmesi
gereklidir.” ibaresine gére menseinin hangi ifade ile yazilacagina iliskin bir sinirlama bulunmamaktadir.

22-AB’de giindeme gelen e-labeling uygulamasi Tiirkiye’de uygulanacak mi? Siire¢ hakkinda bilgi
vermenizi rica ederim.



Kozmetik Yonetmeligi’nin 10. Maddesinde ambalajinda yer alacak bilgiler yer almaktadir. Bu elektronik
etiketlemenin uygulanabilir hale getirilebilmesi icin Yonetmelik degisikligi gerekli olacagindan bu konu
icin bir planlama bulunmamaktadir.

23.Kozmetik Yonetmeligi belirttiginiz lizere EC1223/2009 y6netmeligi ile tamamen uyumlu olmaya
¢alismaktadir. Yani taslak icinde EC’den déniis beklediginizi belirttiniz. Fakat EU yonetmeligi suan
yeni taslak hazirlamakta ve 2022 sonunda EC’ye taslagi sunup 2023-2024’de yayinlanacak. Bu yeni
taslakta “Digital labeling”, “Endocrine distrubitors”, “One statement-One assesment” gibi konular
Yonetmelige girecek . Sizin boyle bir ¢calismaniz bulunmakta mi? Suan EC'ye sundugunuz taslakta bu
degisiklikler var mi? Yok ise ne zaman sunulacak ve de EU kendi Yonetmeligini yayinladiginda bizde

de kabul gérecek mi?

Taslak Yonetmeligi AB komisyonuna gonderildigi seklinde dijital etiketleme , endokrin bozucular gibi
konular yer almamaktadir. Endokrin bozuculariigin AB bilimsel komite toplantilari takip edilmekte olup
eklerde bir gilincelleme yapilmasi halinde bizde de en kisa zamanda glincelleme yapilacaktir. EU’da
yapilan degisiklikler Ulusal Yonetmelige yansitilmadigi durumda tilkemizde gegerli olmamaktadir.

24. Yerli firmalara ihracatin 6niiniin agilmasi igin yurtdisi ilke mevzuatlarina uyum gereklilikleri igin
egitim, dokiiman, yardim masalari uygulamasi planlaniyor mu? Global firmalarin bu kapsamda ilgili
iilkelerde ofisleri oldugu icin konuya daha hakimler.

Ulusal Yonetmeligimiz ile Uyesi oldugumuz Gimrik Birligi nedeniyle uyumlu olmaya calistigimiz AB
Mevzuatina uygun olan Urlnlerin piyasaya cikisinda Kurumumuz etkilidir. Tlrkiye ve AB piyasasi
haricinde farkh gereklilikleri olan piyasalara Uriinlerin girmesi konusunda bir egitim planlamamiz
bulunmamaktadir. Ayrica bu piyasalara satilacak UGrlinler icin sertifika istenmesi halinde Ulusal
Yonetmelige aykiri durumlar var ise sertifika verilemez.

25. Eko turizm aktivitesi olarak kozmetik atolyesi olusturmak istiyoruz. Gelen misafirlere dogal krem,
sabun yapimi gosterip, kendi yaptiklari tiriinler hediye edilecek. Bu liriinler satilmayacak, barkodlari
olmayacak. Bunun igin izin almak gerekir mi? (liretim yeri, ruhsat vs.)

Kozmetik riinler icin ruhsat diizenlenmemekte olup UTS araciigl ile kurumuza bildirimleri
gerceklesmektedir. Hediye edilmesi planlanan (irin promosyon, tester vb. formatta ise ve tiiketiciye
ulasacak ise tim yuakimlalikler “piyasaya arz edilecek” normal bir kozmetik Grin yukamlalGgiyle
aynidir. Ama kendi Urettigi Grtint kisi kendi kullanacaksa mevzuatsal bir yikamlGluga yoktur.

26 Dovme oncesi iiriin ( deriye 6ncesinde siiriiliip, kopya kagidinin yapistirildigl) tamamen kozmetik
icerikli ve giivenli olmasina ragmen UYGUNSUZ olarak degerlendirildi. Mail ile neden “uygunsuz”
oldugu soruldugunda kozmetik mevzuati kapsami disinda kaldigi belirtildi. Bu {iriin gegici dovme ya
da boya degildir. Kagidin deride sabit kalmasi igin alkol ya da su yerine kullanilmaktadir. Bu iriin
kozmetik iiriin degilse nedir?

Kozmetik mevzuatina gére kozmetik tiriin tanimi “insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar,
killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak lizere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gériinimini degistirmek,
bunlari korumak, iyi bir durumda tutmak veya vicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya
karisimlar” seklinde yer almaktadir. D6vme uygulamasi dncesinde deriye siriilerek kopya kagidinin
deride sabit kalmasini amaglayan bir Grinin icerigi kozmetik Urin bilesenlerinden olusuyor olsa bile,
Granln kullanim amacinin kozmetik tGriin tanimi ve kozmetik mevzuati kapsaminda yer almamasindan
dolayi ilgili Griin kozmetik bir Griin degildir. 11.03.2021 tarihli 31420 sayil Genel Uriin Givenligi
Yonetmeligi kapsaminda degerlendirilmelidir.



27. Uriin iizerine iiretim tarihi ve son kullanma tarihi bulunma zorunlulugu hangi kosullarda olmali?
Uretim tarihi ve son kullanma tarihini yazmak istemeyen ihracat iiriinlerinde nasil ilerlemeliyiz?

Mevzuat geregi Uretim tarihinin yazilmasina yonelik bir zorunluluk bulunmamakla beraber Kozmetik
Yonetmeligi Ek-VII ‘ye gore kozmetik Griin minimum dayanma siresi, kullanim siireleri ve bu sirelerin
ambalajda yer alabilecekleri hususlar asagidaki sekilde belirtilmistir. i¢ piyasamiza arz edilecek tiim
kozmetik Grinler ayni mevzuat yiktumluliklerine tabidir.

Agildiktan sonra kullanim siiresi semboli, kozmetik Girlintin agildiktan sonra glivenli kullanilabilecegi
slire olup asagida yer alan “acik kapak” isaretini takiben siire belirtilir. Kozmetik Griin acgildiktan sonra
guvenli kullanilabilecegi bu stire hakkinda bilgi, Kozmetik Yonetmeliginin Ek-VII/2'de belirtilen agik
kapak semboliinii takiben ay ve/veya yil cinsinden yazilarak belirtilir.

Minimum dayanma siiresi otuz ay veya daha kisa olan kozmetik Uriinlerde bu tarihe veya ambalaj
Gzerinde bulundugu yere iliskin verilecek detaylardan énce, Yonetmeligin Ek VII/3’te belirtilen kum
saati semboll veya “ tarihinden 6nce kullanilmahdir” ifadesi gelmelidir. Eger gerekir ise Girinin bu
dayaniklihginin hangi sartlarda garanti altina alindigina dair ek bilgi verilir. Tarih agik¢a ve sirasiyla ay
ve yill ya da glin, ay ve yil olarak belirtilir.

Detay ve semboller icin kozmetik Yonetmeligi Ek-VII-2 ile Ek-VII-3 ‘e bakilabilir

28. Fason lriin iiretiminde, iiretici marka sahibi oldugu icin, triin givenlilik degerlendirme raporu
bildirim ylkiimliligii de fason iiriin sahibinde oluyor. Fakat liriinii tesisinde iireten formulasyona
sahip firma 6zel bilgilerini (formiilasyona ait) vermek istemediginde bir sozlesme ile bunu koruma
altina almak istemekted. Denetim sirasinda iretici firmadan giivenlik degerlendirme raporu
istendiginde bu belgeyi marka sahibi degil de iiriinii Gireten formiil sahibi verse olur mu?

Marka sahibi bildirim yaptigi icin Kuruma karsi yikamlilikleri dogrultusunda marka sahibi firmadan
istenen tiim bilgi ve belgelerin tarafimiza génderilmesi gerekmektedir. Dolayisiyla UGDR gibi bazi belge
ve verilerin marka sahibi firmaya verilmesi gerekmektedir. Ancak, “denetim sirasinda” nasil bir yol
izlenmesi gerekecegi hususunun Kozmetik Denetim Dairesi ile gérisiilmesi daha uygun olacaktir.

12. KOZMETIK KONGRESI (18-20 SUBAT 2022)
BiYOSIDAL SORU VE CEVAPLARI

1) Deterjan ve biyosidal tiriinler i¢in de “Lilial” yasaklanmasi s6z konusu mu?

YANIT: Lilial (butylphenyl methylpropional) (CAS No: 80-54-6, EC No: 201-289-8) bileseni
Ek-1I kozmetik iiriinlerde yasakl bilesenler listesinde yer almaktadir. Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-
19 biyosidal iiriinler dogrudan insan cildine uygulandigindan, kozmetik {iriinlerde yasakli olan
bilesenlerin s6z konusu biyosidal iiriinlerde kullanimlar1 uygun degildir. Uriin Tipi-1 ve Uriin
Tipi-19 disindaki biyosidal iiriinler ve diger iiriinler hakkindaki sorularin ilgili Kurumlara
iletilmesi gerekmektedir.



2) Aktif klorlu triinler i¢in uzun siireli stabilite testlerinde aktif madde i¢in baslangi¢ degeri
iizerinden £ %35 sinir kabul edilirken, piyasa gézetim denetiminde %10 sinir1 kabul ediliyor.
Bu +%10 limitinin de + %35 olarak kabul edilmesi miimkiin miidiir?

YANIT: Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat 7’nci
madde “b) Uretici tarafindan iiretim bandindan alian veya ithal bitmis {iriin numunelerinde
yapilan kimyasal analiz sonucunda aktif madde igerigi Cizelge-1’de belirtilen sinir degerlerin
disinda bulunmasi halinde bu tiriinlerin stabilite, biyolojik/mikrobiyolojik etkinlik ve irritasyon
testleri yapilmaz.” ve 8’inci madde “(4) Stabilite test sonuglarinda kabul edilebilir tolerans sinir
deger, baslangi¢ degeri iizerinden en ¢ok +%10 kabul edilir. (5) Igeriginde s1v1 klor gibi kolay
bozunabilen aktif madde bulunan biyosidal iriinlerde mikrobiyolojik etkinliginin
azalmadiginin belgelendirilmesi sartiyla stabilite testlerinde aktif madde tolerans limiti = %35
kabul edilir.” seklindedir. Talimat’in ilgili maddeleri dogrultusunda, mikrobiyolojik etkinligin
degismemesi kosulu ile sivi klor igeren iiriinler iizerinden yapilan stabilite testlerinde aktif
madde tolerans limiti + %35 kabul edilebilmektedir.

3) UTS biyosidal modiiliinde “iiretim yeri” ekleme kismindaki sorun TUBITAK tarafindan
coziilecekti. Bu diizeltme ne zaman yapilabilecek?

YANIT: TUBITAK ile ¢alismalar devam etmekte olup sonraki sistem giincellemelerinde ilgili
soruna ¢oziim getirilecektir.

4) Biyosidal iiriin basvurusunda firma MERSIS kaynakli oldugu halde VEDOP’tan bilgi
cekiyor ve firmanin fabrika adresi VEDOP’tan gelmiyor. MERSIS te firmanin fabrika adresi
kayithdir. Bagvuru nasil yapilmalidir?

YANIT: Su an icin bilgiler VEDOP’tan ¢ekilmekte olup TUBITAK ile ¢alismalar devam
etmektedir. Yeni siiriim ile MERSIS ten bilgi ¢ekebilecek sekilde giincelleme yapilacaktir.

5) Uriin tipi-1 ve Uriin tipi-19 iiriinler icin serbest satis sertifikas1 nereden alinabilir?

YANIT: UTS’de sertifka basvuru modiilii heniiz aktif degildir. Biyosidal iiriin saglik ve serbest
satis sertifikasi icin siire¢ EBS iizerinden “Biyosidal Uriin Saghk ve Serbest Satis Sertifikast
Bagvurusu” basvuru dokiiman tipinden gerceklesmektedir.

6) UTS biyosidal ekraninda yasanan teknik aksakliklardan dolayi iiriinlerin ruhsat gegerlilik
stireleri i¢in uzatma verilecek mi? Var olan iirlin bagvurularinin 31.12.2022’ye kadar
yetismeyecegini diisiinmekteyiz.

YANIT: Kurumumuz web sitesinde 30.11.2021 tarihinde yayinlanan duyuru “Halk Saghigi
Genel Midirligi (HSGM) tarafindan ruhsatlandirilmis ve ruhsat gegerlilik stiresi 31/12/2021
tarthinde sona eren iriin tipi-1 ve {riin tipi-19 biyosidal iirlinlerin ruhsat gecerlilik siiresi



31/12/2022 tarihine kadar uzatilmis olup firmalarin bu siire icerisinde UTS Biyosidal Modiilii
iizerinden triine ait gerekli tiim belgelerle beraber ruhsat degerlendirme basvurusunda
bulunmasi ve siire sonuna kadar ruhsatlandirma siirecini tamamlamasi gerekmektedir. Bu siire
sonuna kadar ruhsat siirecini tamamlamayan firmalarin ruhsatlari iptal edilecektir.

Halk Sagligi Genel Miidiirliigii tarafindan ruhsatlandirilmis ve ruhsat gecerlilik siiresi
31/12/2021 tarihinde sona eren iiriin tipi-1 ve iriin tipi-19 biyosidal iiriinlerin 31/12/2022
tarihine kadar piyasada bulunabilecektir.” seklindedir.

UTS’de HSGM’den ruhsatli ve ruhsat gegerlilik siiresi 31/12/2021 tarihinde sona eren {iriin
tipi-1 ve triin tipi-19 biyosidal {irlinlerin bagvurulariin 31/12/2022 tarihine kadar yetismesini
onleyecek bir aksaklik bulunmamakta olup Kurumumuz web sitesinde yayinlanan duyurular
dogrultusunda bagvurunun yapilmasi ve 31/12/2022 tarihine kadar ruhsatlandirma siirecinin
tamamlanmas1 gerekmektedir.

7) a) UTS Biyosidal Modiiliine veri aktarimi ile gelen ruhsathi iiriinler i¢in sisteme
testlerimizi, belgelerimizi yiiklememiz mi gerekiyor?

b) Mevcut analizlere ek olarak yeni mikrobiyal etkinlik analizlerinin eklenmesi
mimkiin miidiir?

YANIT:

a) Kurumumuz web sayfasinda yayimlanan 30/11/2021 tarihli duyuruda: “Kurumumuzca
ruhsatlandirilmis ve ruhsat gecerlilik siiresi devam eden iiriinlerin UTSve ruhsatlari
dogrultusunda temel veri alanlart aktarimistir. Ruhsatl iiriinlerin UTS Bilgi Bankasinda
goriilebilmesi icin eksik veri alanlarmmin ivedilikle firmalar tarafindan tamamlanmasi
gerekmektedir.” olarak belirtilmektedir. Bu kapsamda; ruhsatlandirilmis iirtinlerin “ruhsat veri
aktarim1” icin UTS biyosidal modiilii {izerinden basvuru olusturmalar1 ve daha énce ESY
iizerinden gonderilmis olan ve eksiklik yazilar1 dogrultusunda giincellenmis tiim belgelerin ve
analiz raporlarinin UTS’ye yiiklemeleri gerekmektedir.

b) Ruhsatl iiriine yonelik mevcut analizlere ek olarak yeni mikrobiyal etkinlik testlerinin
yapilmasi ve etikete ilgili zararli suslarimin eklenmek istenmesi halinde; Oncelikle ESY
iizerinden “Biyosidal Uriinler Yonetmeliginin 12 nci ve 14 iincii maddelerine gore bir Zararl
Ilavesi icin Degerlendirme Basvurusu” yapilmasi gerekmektedir. Daha sonra giincel veriler
dogrultusunda UTS iizerinden ruhsat veri aktarimi yapilabilir.

Halk Sagligi Genel Miidiirliigi (HSGM) tarafindan ruhsatlandirilmis ve ruhsat gegerlilik siiresi
31/12/2021 tarihinde sona eren iiriin tipi-1 ve {iriin tipi-19 biyosidal {irlinlerin bagvurulari yeni
ruhsat degerlendirme basvurusu olarak degerlendirildiginden;
mikrobiyal etkinlik testleri giincel talimat dogrultusunda yenilenmelidir.

8) Ruhsat uzatma siirecinde UTS’de tek bir vergi numarasi olan merkez ofis adresimiz
gegmektedir. Fakat tiretim yeri adresimiz farklidir. Bu durumda merkez ofis adresi ile mi
ilerlemeliyiz ya da sistemde bu alanin revizyonu yapilana kadar beklemeli miyiz? Bekleme
asamasinda firmamiz i¢in bir sikint1 teskil eder mi?



YANIT:

ki sekilde de ilerlemek miimkiindiir ancak iiretici adresi kismimda merkez ofis adresi
belirtilmesi durumunda firmaya diger eksikliklerle birlikte bu durum da eksiklik olarak
bildirilmektedir S6z konusu duruma iliskin TUBITAK ile calismalar devam etmekte olup
MERSIS’ten farkli adres bilgisi cekilebilecek sekilde giincelleme yapilacaktir. Sistem
giincellemelerine iligkin duyurulart UTS Portali web sayfasindan
(https://uts.saglik.qgov.tr/?cat=8 ) takip edebilirsiniz.

9) Biyosidal iiriinlerde 2 yil raf 6mrii kisitlamasi devam edecek mi? Uzun siireli stabilite
testlerinin izin verdigi 6l¢iide raf dmriiniin 2 y1l tizerine ¢ikarilmasi miimkiin mii?

YANIT:

Uriin Tipi-1 Ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat’m 8 inci maddesinin
on birinci fikrasinda “Uzun siireli stabilite testleri icin biyosidal tiriin, etiketinde belirtilen raf
omrii stiresi kadar 25+2°C sicaklik degerinde saklanarak tiretim tarihinden itibaren 3., 6., 9.,
12, 18., 24. aylarda ve daha uzun raf omrii beyan edilen iiriinler i¢in bu siireler
tamamlandiktan sonra 6 ayda bir analiz edilir ve raporlandirilir.” olarak belirtilmektedir. Bu
kapsamda 24 aydan daha uzun raf dmrii beyan edilmesi durumunda 6 ayda bir analizlere devam
edilmesi ve soz konusu analizlere iligkin analiz raporlarinin, eski ruhsat aslinin ve eski onayl
etiket aslinin ESY iizerinden “Biyosidal Uriin Belge Yenileme Bagvurusu” basvuru tipinden
gonderilmesi durumunda raf 6mrii giincellemesi yapilabilmektedir.

10) Serbest satis sertifikasi alirken bagvuru kisminda iilke adedimiz 30’u agkindir ve kopyalama
seklinde hepsini tek seferde yapmamiz miimkiin mii?

YANIT:

Serbest satis sertifikas1 basvurularinda kopyalama yapilarak tek seferde basvuru
alinmamaktadir. Diizenlenmesi istenen her iilke i¢in iilke ad1 belirtilerek ayr1 ayr1 bagvuruda
bulunulmasi gerekmektedir.


https://uts.saglik.gov.tr/?cat=8

