01- MALLARIN SERBEST DOLA SIMI

CIKARILMASINDA YARAR GORULEN YASAL DUZENLEMELER

(KANUN)

l. 2007-2008 YASAMA DONEMINDE (01/10/2007 - 30/09/2008) CIKARILMASINDA YARARGORULEN YASAL DUZENLEMELER

Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak Yasal Amagc/Kapsam Asamada Ongoriilen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.0007.1.01 | 4457 sayili Turk Akreditasyon | AB mevzuatina uyum yasalari ¢ergevesinde | TBMM'de AB Yeni Yaklagim Sanayi ve Ticaret
Kurumu Kurulyg ve Gérevleri kurulan Turk Akreditasyon Kurumunun Avrupa Direktifleri Bakanlg
Kanununda Dgisiklik Akreditasyon Birlgi'ne tye akreditasyon
Yapilmasi Hakkinda Kanun kuruluslarinin sahip oldgu idari yapiya uygun Tirk Akreditasyon
bir yapilanma gercekgérebilmesi icin, 5 yillik Kurumu
uygulamada ortaya ¢ikan aksakliklarin
giderilmesi amaciyla 4457 sayill TURKAK
Kanununun bazi maddelerindegdgklikler
yapilmasi ihtiyaci hasil olngtur.
01.0708.1.01 | 1262 sayilispengiyari ve Tibbi | Regetesiz beri tibbi triinlerin reklamina izin | Teknik 2001/83/AT sayili Direktif | Sagslik Bakanlgi
Mistahzarlar Kanununda verilmesi amaclanmaktadir. calismalar
Degisiklik Yapilmasi Hakkinda surdirulmektedir
Kanun
01.0708.1.02 | 5324 sayili Kozmetik Kozmetik Urlinlerin topluma givenli etkili ve | Teknik - 76/768/AET sayili Direktif| Sazlik Bakanlgi
Kanununda Dgisiklik kaliteli sekilde ulgmasini temin etmek lizere | calismalar - 96/335/AT sayili Direktif

Yapilmasi Hakkinda Kanun

drtnlerin piyasaya arz edilmesinden 6nce
bildirimde bulunulmasi, piyasa gozetimi ve
denetiminin yapilmasi ile bu drinlerin tretim
yerlerinin denetlenmesi amaclanmaktadir.

surdiralmektedir
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Sgglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak Yasal Amagc/Kapsam Asamada Ongorulen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.0708.1.03 | Uriin Glvenlgi Kanunu 2002 yilinda yurirlge giren 4703 sayili Kanun| Teknik 2001/95/AT sayili Direktif | Dig Ticaret
ile piyasaya arz edilen tim drtnlerin teknik calismalar Mustesarligi

(28A.0708.1.02 referans
numarasiyla Tiketicinin ve
Saghgin Korunmasi faslinda
da yer almaktadir.)

diizenlemesine uygun ve giivenli olmasi
zorunlulygu yasal dayanak kazamgmnbu
dogrultuda Ureticilerin, dgticilarin,
ithalatcilarin yuokamlalikleri dizenlengyi
artnlerin test, muayene ve belgelendiriimesi
faaliyetini yiruten uygunluk dgrlendirmesi
kuruluglari ile onaylanmy kuruluglarin uymasi
gereken temel kriterler belirlengnve piyasa
gozetimi ve denetimi yapan kamu kurglarinin
yetki, gorev ve sorumluklari tanimlangtir.

Yeni ve Klasik yaklaim mevzuati dahil olmak
Uzere, halihazirda tlkemizde uyustlalarak
ylrarlige konulan AB teknik mevzuatinin
onemli bolimi 4703 sayill Kanuna
dayandiriimaktadir.

Ancak, AB 2001/95/AT sayih Direktif ile,
92/59/AT sayili Genel Uriin Glivepii

Direktifini yararlukten kaldirmgtir. AB
Komisyonu ayrica 2004 yilindan bu yana yeni
yaklasim, onaylanmy kuruluslar ve piyasa
gozetimi ve denetimi konularinda yatay bir
mevzuat hazirlama cafnasi yirtutmektedir.

AB mevzuatinda kaydedilen ggiielere uyum
sazlanmasi amagclanmaktadir.

surdarialmektedir

AB'nin dnimuizdeki
doénemde cikarmayi
Ongordigu taslak tuzik ve
kararlar:

-Urlinlerin piyasaya arzina
iliskin piyasa denetimi ve
akreditasyon gereklerini
diizenleyen taslak Avrupa
Parlamentosu ve Konsey
Tuzigu

- Diger bir Giye devlette
hukuka uygursekilde
piyasaya arz edilen drtnler
mevcut ulusal teknik
kurallarin uygulanmasina
iliskin proseddurleri koyan ve
3052/95/AT sayih Tuzgii
kaldiran taslak Avrupa
Parlamentosu ve Konsey
Tuzigu

-Uruinlerin piyasaya arzina
iliskin genel cerceve
hakkinda taslak Avrupa
Parlamentosu ve Konsey

1%

D

Karari
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Sgglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak Yasal Amagc/Kapsam Asamada Ongorulen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum

01.0708.1.04

132 sayil Tark Standardlar
Enstitlist Kurulg Kanununda
Degisiklik Yapilmasi Hakkinda
Kanun

AB’nin Yeni Yaklasim Direktiflerinin
uygulanmasinda temghrtlardan olan,
standardizasyon konusunda Ulusal
Standardizasyon kurujunun uymasi gereken
kurallar ile CEN ve CENELEC'e tam uyelik ici
sazlanmasi gereken idagartlarin yerine
getirilmesi amaclanmaktadir.

—

Bagbakanlikta

AB Yeni Yaklasim
Direktifleri

Sanayi ve Ticaret
Bakanlgi

TSE
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1. 2008-2009 YASAMA DONEMINDE (01/10/2008 - 30/09/2009) CIKARILMASINDA YARARGORULEN YASAL DUZENLEMELER

HERHANGI BiR DUZENLEME ONGORULMEMEKTEDOR

1. 2009 (01/10/2009) - 2013 YILLARI ARASINDA CIKARILMASINDA YARAR GORULEN YASAL DUZENLEMELER

Degistirilecek/Yeni
Cikarilacak Yasal
Dizenlemenin Adi

Referans No

Amac/Kapsam

Hangi
Asamada
Bulundugu

Uyum Sgglanmasi
Ongoriilen AB
Mevzuati

Dlzenlemenin
Hazirlanmasindan
Sorumlu Kurum

01.0913.1.01 | 3516 sayih Olguler ve Ayar
Kanununda Dgisiklik

Yapilmasina Dair Kanun

Yasal metroloji konusundaki AB mevzuatina
yasal dayanak kil edecek 3516 sayili
Kanunun daha duizenli hale getirilmesini
sazlamak. Bu bglamda, dl¢i aletlerinin dgu
ayarh ve uluslararasi birimler sistemine uygun
olarak imalini, ithalini ve kullaniimasina yoneli
diizenlemenin yapiimasinigamak.

S6z konusu kanunun gaudan AB mevzuati
karsil g1 bulunmamaktadir. Ancak 3516 sayili
Kanun kapsaminda yer alan 6l¢i ve 6lcu alet
ile ilgili AB mevzuati bginci situnda
belirtiimektedir.S6z konusu mevzuatin
uyumlastiriimasi sonrasinda ilgili kanunda da
gerekli tadillerin yapilmasi gerekmektedir.

leri

71/316/AET, 71/317/AET,
71/318/AET, 71/319/AET,
71/347/AET, 71/348/AET,
71/349/AET, 73/362/AET,
T4/148/AET, 75/33/AET,
75/410/AET, 76/765/AET,
76/766/AET, 76/891/AET,
T7/95/AET, 77/313/AET,
78/1031/AET, 79/830/AET,
80/181/AET, 86/217/AET,
2004/22/AET,
78/1031/AET,
3821/85/AET, 75/106/AET,
75/107/AET, 76/211/AET,
80/232/AET, 90/384/AET
sayih Direktifler

Sanayi ve Ticaret
Bakanlgi
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak Yasal Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.0913.1.02 | 6136 sayili Atgli Silahlar ve Sivil kullanim amacli silahlarin 91/477/AET sayili Direktif | Icisleri Bakanlgi
Bicaklar ile Dger Aletler ruhsatlandiriimasi, ithal ve lye Ulkeler arasinda (Emniyet Genel
Hakkinda Kanun ile 2521 sayili| kisilerle birlikte tasima usullerinin belirlenmesi, Madurligt ve
Avda ve Sporda Kullanilan av amagli kullanilacak silahlarin tlkeye ginie Jandarma Genel
Tufekler, Nsan Tabancalar ve | ve kullaniimasina ydnelik kolayliklarin Komutanlgi)
Av Bigaklarinin Yapimi, Alimi, | sgzslanmasi amaclanmaktadir.
Satimi ve Bulundurulmasina (flgili Kurumlar:
Dair Kanunda Dgisiklik Adalet Bakanig
Yapilmasina Dair Kanun Cevre ve Orman
Bakanlgi
(24.0913.1.05 referans Dis Ticaret
numarasiyla Adalet, Ozgiirliik Mustesarligr)
ve Gilvenlik faslinda da yer
almaktadir.)
01.0913.1.03 | Kdultdr ve Tabiat Varliklarinin Kdltirel objelerin, AB'de gecerli mallarin - 3911/92 sayih Tuzik Kaltdr ve Turizm

Yasads! ithal, ihrac ve Mulkiyet
Degistirmesinin Onlenmesi ve
Kaynak Ulkeydladesi Hakkinda
Kanun

(29.0913.1.01 referans
numarasiyla Gumruk Birli gi
faslinda da yer almaktadir.)

AB mevzuatina tam Uyelik
perspektifi cercevesinde uyum
saglanacaktir.

serbest dokami ilkesinden olumsuz yénde
etkilenmemesini gdayarak yasa g1
dolsgimlarinin énlenmesi amacina yoneliktir.

- 2469/96 sayih Tuzik

- 974/2001 sayil Tuzuk

- 93/7/AET sayili Direktif

- 96/100/AT sayili Direktif
- 2001/38/AT sayili Direktif

Bakanlgi
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CIKARILMASI ONGORULEN iKiNCiL DUZENLEMELER (TUZUK, YONETMELIK, TEBLIG, GENELGE VB)VE

HAZIRLANMASI ONGORULEN STRATEJ i, PLAN VE PROGRAM G iBi DOKUMANLAR

l. 2007 YILINDA CIKARILMASI ONGORULEN

IKINCIL DUZENLEMELER

Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Dizenlemenin
Referans No | Cikarilacak Ikincil Amac/Kapsam Asamada Ongorilen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2007.2.01 | 3516 sayill Kanun kapsaminda| Kanun kapsaminda olan ve Kanun kapsamina Teknik 71/316/AET, 71/317/AET, | Sanayi ve Ticaret
Olci ve olcu aletleri ile ilgili girecek olcl ve dlgu aletlerinin muayenesi, calismalar 71/318/AET, 1/319/AET, Bakanlgi

uygulama tebfleri

ayarlanmasi ve damgalanmasi esaslarini

kapsamaktadir.

surdiralmektedir

71/347/AET, 71/348/AET,
71/349/AET, 73/362/AET,
T4/148/AET, 75/33/AET,
75/410/AET, 76/765/AET,
76/766/AET, 76/891/AET,
T7/95/AET, 77/313/AET,
78/1031/AET, 79/830/AET
80/181/AET, 86/217/AET,
2004/22/AET,
78/1031/AET,
3821/85/AET, 75/106/AET,
75/107/AET, 6/211/AET,
80/232/AET, 90/384/AET
sayih Direktifler

01.2007.2.02

Olcu Aletleri Yonetmeli

AB mevzuatina uyum géanmasi

amaclanmaktadir.

Yonetmelik
taslas
hazirlanmg olup
ilgili kurum ve
kuruluslarin
gortsline
sunulmutur

2004/22/AT sayili Direktif

Sanayi ve Ticaret
Bakanlgi
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2007.2.03 | ikili Tekstil Liflerinin Kantitatif | Avrupa Komisyonunun 96/73/AT sayili Teknik 96/73/AT sayil Direktifte | Sanayi ve Ticaret
Analiz Metodlari Hakkinda Direktifte dezisiklik yapan 2006/2/AT sayili calismalar degisiklik yapan 2006/2/AT | Bakanlgi
Yonetmelikte Dgisiklik Direktifi uyumlastirilacaktir. surdirtlmektedir| sayili Direktif
Yapilmasina Dair Yonetmelik
01.2007.2.04 | Tekstil Urunlerinin 2006/3/AT sayili Direktif ile 96/74/AT sayili Teknik 96/74/AT sayih Direktifte | Sanayi ve Ticaret
Isimlendirilmesindliskin Direktifin eklerinde yapilan disiklik calismalar degisiklik yapan 2006/3/AT | Bakanlgi
Yo6netmelikte Dgisiklik mevzuatimiza yansitiigolacaktir. surdurulmektedir| sayili Direktif
Yapilmasina Dair Yonetmelik
01.2007.2.05 | Sivi Yakit Depolari ve Arka Motorlu araclarin aksam ve parc¢alarinin teme| Teknik 70/221/AET sayil Sanayi ve Ticaret
Koruma Cercevesi Tip Onayl | emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar Direktifte desisiklik yapan | Bakanlgi
Yoénetmelginde Deisiklik amaclanmaktadir. surdirulmektedir| 2006/20/AT sayih Direktif
Yapilmasina Dair Ydnetmelik
01.2007.2.06 | Tekerlekli Tarim veya Orman | Motorlu araglarin aksam ve parcalarinin teme| Teknik 86/298/AET sayil Sanayi ve Ticaret
Traktorlerinin Arkaya Monte emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar Direktifte dezisiklik yapan | Bakanlgi
Edilmis Devrilmeye Kagl amaclanmaktadir. surdurtulmektedir| 2005/67/AT sayil Direktif
Koruma Cercevesi il#gili Tip
Onay! Y6netmefiinde
Degisiklik Yapiimasina Dair
Yonetmelik
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan

Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2007.2.07 | Darizli Tekerlekli Tarim veya | Motorlu araglarin aksam ve parcalarinin teme| Teknik - 2003/37/AT sayili Direktif| Sanayi ve Ticaret

Orman Traktorlerinin Struct emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar - 2005/67/AT sayili Direktif | Bakanlgi

Koltugu Ontine Monte Edilngi | amaglanmaktadir. surdurdlmektedir

Olan Devrilmeye Kayt Koruma
Cercevesi ildlgili Tip Onay!
Yonetmelginde Deisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik

01.2007.2.08 | Tarim veya Orman Traktorlerini Motorlu araglarin aksam ve parcalarinin teme| Teknik 2000/25/AT sayili Direktifte| Sanayi ve Ticaret
Tahrik Etmek Uzere Tasarlanan emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar degisiklik yapan Bakanlgi
Motorlardan Cikan Gaz amaclanmaktadir. surdirulmektedir| 2005/13/AT sayil Direktif

Emisyonlari ve Partikil
Kirleticilere Karsi Alinacak
Tedbirler ileilgili Tip Onay!
Yoénetmelginde Deisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik

01.2007.2.09 | Karayolu Dginda Kullanilan Karayolu dginda kullanilang makinalarinin Teknik - 2002/88/AT sayili Direktif | Sanayi ve Ticaret
Hareketli Makinalara Takilan | temel sglik gereklerine uygun olmasi calismalar - 2004/26/AT sayili Direktif | Bakanlgi
Icten Yanmali Motorlardan amaclanmaktadir. surdirulmektedir

Cikan Gazlara ve Partikil
Halindeki Kirleticilere Kagl
Alinacak Tedbirler ildlgili Tip
Onay Yonetmelfinde
Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2007.2.10 | Yeniden Kullanilabilirlik, Motorlu aracglarin aksam ve parc¢alarinin teme| Teknik 2005/64/AT sayili Direktif | Sanayi ve Ticaret
Doénsturdlebilirlik ve Geri emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar Bakanlgi
Kazanabilirlik ileflgili Tip amaclanmaktadir. surdirulmektedir
Onay1 Yonetmelfi
(Yonetmelik Cevre ve Orman
Bakanliginca 2000/53/AT sayili
ELV Direktifi uyumla stirildi g1
zaman yayimlanacaktir.)
01.2007.2.11 | Onden Koruma Sistemleri ile | Motorlu araglarin aksam ve parcalarinin teme| Teknik 2005/66/AT sayili Direktif | Sanayi ve Ticaret
Ilgili Tip Onay! Yonetmelgi emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar Bakanlgi
amaclanmaktadir. surdirulmektedir
01.2007.2.12 | iki veya Ug Tekerlekli Motorlu | Motorlu araglarin aksam ve parcalarinin teme| Teknik 93/14/AT sayih Direktifte | Sanayi ve Ticaret
Araclarin Frenleri ildlgili Tip emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar degisiklik yapan Bakanlgi
Onay! Y6netmefiinde amaclanmaktadir. surdurulmektedir| 2006/27/AT sayil Direktif
Degisiklik Yapilmasina Dair
Yo6netmelik
01.2007.2.13 | iki veya Ug Tekerlekli Motorlu | Motorlu araglarin aksam ve pargalarinin teme| Teknik 93/34/AT sayih Direktifte | Sanayi ve Ticaret
Aragclaricin Zorunlu emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar degisiklik yapan Bakanlgi
Isaretlemeler ildlgili Tip Onay! | amaclanmaktadir surdirulmektedir| 2006/27/AT sayil Direktif
Yoénetmelginde Deisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2007.2.14 | iki veya Ug Tekerlekli Motorlu | Motorlu araglarin aksam ve parcalarinin teme| Teknik 95/1/AT sayil Direktifte Sanayi ve Ticaret
Araclarin Azami Tasarim Hizi, | emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar degisiklik yapan Bakanlgi
Azami Torku ve Azami Net amaclanmaktadir. surdirulmektedir| 2006/27/AT sayil Direktif
Motor Giicu ileflgili Tip Onayi
Yo6netmelginde Deisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik
01.2007.2.15 | iki veya Ug Tekerlekli Motorlu | Motorlu araglarin aksam ve pargalarinin teme| Teknik 97/24/AT sayih Direktifte | Sanayi ve Ticaret
Araclarin Bazi Aksam ve emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar degisiklik yapan Bakanlgi
Ozellikleri ile ilgili Tip Onay! amaclanmaktadir. surdirulmektedir| 2005/30/AT, 2006/27/AT ve
Yoénetmelginde Deisiklik 2006/72/AT sayili
Yapilmasina Dair Ydnetmelik Direktifler
01.2007.2.16 | iki veya Ug Tekerlekli Motorlu | Motorlu araglarin aksam ve parcalarinin teme| Teknik 93/93/AT sayil Direktifte | Sanayi ve Ticaret
Araclarin Kitleleri ve Boyutlari | emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar degisiklik yapan Bakanlgi
ile 1lgili Tip Onay! amaclanmaktadir. surdurtulmektedir| 2004/86/AT sayil Direktif
Yo6netmelginde Deisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik
01.2007.2.17 | Elektromanyetik Uyumluluk Donanimin elektromanyetik uyuml@unun Teknik 2004/108/AT sayili Direktif | Sanayi ve Ticaret
Yo6netmelgi dizenlenmesi amaclanmaktadir. calismalar Bakanlgi
surdurtlmektedir
01.2007.2.18 | iklimlendirme Sistemlerinden | Sasligin korunmasi amaglanmaktadir. Teknik 2006/40/AT sayili Direktif | Sanayi ve Ticaret
Cikan Emisyonlar ildlgili calismalar Bakanlg
Dizenleme surdurtlmektedir

10
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2007.2.19 | Tekerlekli Tarim veya Orman | Motorlu araglarin aksam ve parcalarinin teme| Teknik 74/151/AET sayil Sanayi ve Ticaret
Traktorlerinin Bazi Parcalari ve| emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar Direktifte desisiklik yapan | Bakanlgi
Ozellikleri ile Ilgili Tip Onayi amaclanmaktadir. surdirulmektedir| 2006/26/AT sayil Direktif
Yoénetmelginde Deisiklik
Yapilmasina
Dair Yonetmelik
01.2007.2.20 | Motorlu Araclarin Motorlu araglarin aksam ve pargalarinin teme| Teknik 2005/83/AT ve Sanayi ve Ticaret
Elektromanyetik Uyumluluk emniyet ve sglik gereklerine uygun olmasi calismalar 2004/104/AT sayili Bakanlgi
(Radyo Paraziti) ildlgili Tip amaclanmaktadir. surdurulmektedir| Direktifler ile desisik
Onay! Y6netmefiinde 72/245/AET sayih Direktif
Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik
01.2007.2.21 | Araglarda Kullanilan Siktirma | Motorlu araglarin aksam ve parcalarinin teme| Teknik 2005/55/AT sayili Direktifte| Sanayi ve Ticaret
Ateslemeli Motorlardan Cikan | sazlik gereklerine uygun olmasi calismalar degisiklik yapan Bakanlgi

Gaz ve Partikil Kirleticilerin
Emisyonlarina ve Araclarda
Kullanilan Dgzal Gaz veya
Swvilastinlimis Petrol Gazi ile
Calisan Pozitif Atglemeli
Motorlardan Cikan Gaz
Halindeki Kirleticilerin
Emisyonlarina Kan Alinacak
Tedbirlerleilgili Tip Onayi
Yoénetmelginde Deisiklik
Yapilmasina Dair Ydnetmelik

amaclanmaktadir.

surdiralmektedir

2005/78/AT sayili Direktif

11
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2007.2.22 | Enerji tuketen urdnlerin eko- ilgili AB direktifleri kapsamindaki ruinlerin 92/42/AT , 96/57/AT ve Sanayi ve Ticaret
tasarim gerekleri ile ilgili (televizyon gibi) tasarimisamasinda, ¢evrenin 2000/55/AT sayili Bakanlgi
diizenleme korunmasina katkida bulunacak belirli kriterlefin Direktifleri tadil eden
de dikkate alinmasi 6éngorilmekte ve bu gibi 2005/32/AT sayili Direktif | Cevre ve Orman
(15.2007.2.07 referans ardnlerin bertaraf kaullarina yonelik mevzuati Bakanlgi
numarasiyla Enerji faslinda da | daha etkin uygulanabilir hale getirmek i¢in
yer almaktadir) cevrenin korunmasina yonelik kriterler Grintin
tasarim gamasina da genmaktadir.
01.2007.2.23 | Yapi Malzemeleri Yonetmedi Yap! Malzemeleri Yénetmalinde yer alan Teknik 89/106/AET sayil Direktif | Bayindirlik veiskan
Kapsaminda, Yapl temel gerekleri somutiairan Aciklayici calismalar Bakanlgi
Malzemelerinin Yangina Tepki | Dokiimanlardan “Aciklayici Dokiimani No:2 | sirduriimektedir
Siniflarina ve Yapi Yangin Durumunda Emniyet” ile
Elemanlarinin Yangina somutlatirilmis bulunan gereksinimler
Dayanikhlgina Dair Teblgin cercevesinde, AB Komisyonu Kararlari ile
Degistirilmesine Dair Tebl belirlenen hususlarin ortaya konmasi
amaclanmaktadir.
01.2007.2.24 | Yapi Malzemesine Clsaretinin | Yapi Malzemeleri Yonetmetinde belirtilen CE | Teknik 89/106/AET sayil Direktif | Bayindirlik veiskan
Mlistirilmesine ve Teknik isaretinin duruma goére; malzemeye, malzemeyealismalar Bakanlgi
Dosyanin Hazirlanmasina Dair | ilistirilen bir etikete, malzemenin ambalajina | sirdurdlmektedir
Teblig veya malzemeye ait ticari belgelere
ili stirilmesinden sorumlu olan imalatginin yapi
malzemesini piyasaya arz ederken bu
sorumlulgu yerine getirmesi ile ilgili
proseduriin belirlenmesi amaclanmaktadir.
01.2007.2.25 | Santiyede Yapi Malzemelerinin| Santiyede malzemelerin kullanim amacina ve| Basbakanlikta 89/106/ AET sayil Direktif | Bayindirlik veiskan
Piyasa Gozetimi ve Denetimi | temel gereklere uygun olarak kullaniimasinin Bakanlgi
Hakkinda Tebk sgzlanmasi ve denetlenmesi amaclanmaktadir.
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01- MALLARIN SERBEST DOLASIMI

Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2007.2.26 | Kisisel Koruyucu Donanim 9/2/2004 tarihli ve 25368 sayill Resmi Gazeteld€eknik - 89/686/AET sayili Direktif| Calisma ve Sosyal
Yo6netmelginin Atifta yayimlanan Kgisel Koruyucu Donanim calismalar - 93/68/AET sayih Direktif | Guvenlik Bakani
Bulundysu Standartlara Dair Yoénetmelgi Avrupa Komisyonundan gelen surdirulmektedir| - 93/95/AET sayih Direktif
Teblig (4/5/2004-25452 gorisler dasrultusunda dgistirilerek revize - 96/58/AT sayili Direktif
S.R.G.)'de dgisiklik edilmis ve yeniden yayimlanmtir. - 1882/2003 sayili Tuzuk
Uyumlastirilmis ulusal standartlarin revize
edilen yeni yonetmelikle uyumununganmasi
amaclanmaktadir.
01.2007.2.27 | Duzenlenmengi Alanda Avrupa Komisyonu 4 Kasim 2003 tarihli Teknik - 2003/C 265/02 sayil Dis Ticaret
Karsilikli Tanimayailiskin yorumlayici bildiriminde, diizenlenmegni calismalar Avrupa Komisyonu Mustesarligi

Bakanlar Kurulu Yonetmeti

alanda Turk Urtnlerinin de Uye devlet kaynakl
drtnlerle ayni muameleye tabi tutulmasi
gerektgini belirtmis, Turkiye'de uretilmg veya
Uclncl Ulke megeli olsa dahi Turkiye'de
serbest dokama girmg Grinlerin Topluluk
gumrik kapilarinda ilke olarak denetime tabi
tutulmamalarini talep etgtir.

Bu cercevede, duzenlenmanalanda, Turkiye
ile AB arasinda mallarin serbest domaini
teminen ulusal teknik diizenlemelere ikl
tanima hikminin dercedilmesine ve Tlrkiye
AB arasinda mallarin serbest dofaini
engelleyen ulusal 6dnlemlerin bildirimine dair
usul ve esaslarin belirlenmesi amaclanmaktag

surdarialmektedir

e

r.

Bildirimi,

- Urlinlerin Serbest
Dolasimini Engelleyen
Onlemlerin Kagihkh
Olarak Bildirimini
Duzenleyen 3052/95/AT
sayili Konsey Kararl
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01- MALLARIN SERBEST DOLASIMI

Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2007.2.28 | Ugiinct Ulkelerden Yapilan Bu yonetmelgin amaci, AB ile olgturulan Teknik 339/93 sayili Tuzik Dis Ticaret
ithalatta Uriin Guvengi Gumriik Birligi ve DTO diizenlemelerinden calismalar Mustesarligi
Denetimlerindliskin kaynaklanan yukamlilukler cercevesinde surdirulmektedir
Yo6netmelik dclncl Ulkelerden yapilan ithalatta triin
guvenligi denetimlerine yonelik usul ve esaslari
dizenlemektir.
01.2007.2.29 | Piyasa GOzetimi ve Denetimine| Piyasa Gozetimi Laboratuvarinin kurulmasi | Teknik 1999/5/AT sayili Direktif Telekomiinikasyon
Dair Y6netmelikte dgisiklik sebebiyle mevzuatin giincellenmesi gerakwai | calismalar kapsaminda ikincil Kurumu
bu kapsamda ggsiklikler yapiimistir. surdirilmektedir| dizenleme
01.2007.2.30 | T&TTE Yonetmelginin Atifta T&TTE Yonetmelgi kapsamindaki Teknik 1999/5/AT sayili Direktif Telekomiinikasyon
Bulundysu Standartlara Dair uyumlastiriimis ulusal standartlar ve ilgili calismalar kapsaminda ikincil Kurumu
Teblig (2004/1)'de dgisiklik uyumlastiriimis Avrupa standartlarinin surdirulmektedir| dizenleme
belirtildigi liste ekinde yer alan Telgin
guncellenmesi amaclanmaktadir.
01.2007.2.31 | Saslik Bakanlginca Yapilacak | Uriinlerin piyasaya arzi veya gami Teknik 2001/95/AT sayili Direktif | Sgalik Bakanlgi
Piyasa Gdzetimi ve Denetiminin asamasinda veya Urtnler piyasada iken ilgili | calismalar
Usul ve Esaslari Hakkinda teknik diizenlemeye uygun ve givenli olup surdirulmektedir
Yo6netmelik olmadginin gbzetimi ve denetimine gkin usul
ve esaslar ile alinacak tedbirleri belirlemektir.
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01- MALLARIN SERBEST DOLASIMI

Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan

Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2007.2.32 | Tibbi Urtinlerin Depolanmasi ve Yonetmelgin amaci, toplum g@igini korumak | Teknik 2001/83/AT sayili Direktif | Salik Bakanlgl

Toptan Dgitimina Dair Uzere ruhsatlandirilngfizin verilmis beseri tibbi | calismalar (Title VII)

Yonetmelik ardnler ile veteriner tababette kullanilan surdurdlmektedir

veteriner tibbi Grtnlerin glvenli ve istenen
kalitede sunulmasini ve gereiitide hatall,
sahte veya bozulmguirtinlerin piyasadan geri
cekilmesini sglamak Uizere; s6z konusu
granlerin aliminin, satiminin, depolanmasinin
nakliyesinin ve dgitiminin ve bu konularda
yapilacak olansiemlerin uygursartlarda
ylrattlmesi ile ilgili usul ve esaslari

belirlemektir.
01.2007.2.33 | Sanayi ve Ticaret Bakagl Bakanlik tarafindan gercekk&ilecek piyasa Teknik Sanayi ve Ticaret Bakagih | Sanayi ve Ticaret
Tarafindan Gercekiéirilecek gozetimi ve denetiminin usul ve esaslarinin | calismalar sorumluluk alanina giren | Bakanlgi
Piyasa Gozetimi ve Denetimine gbzden gecirilmesi ve buna ilaveten piyasa | sirduriimektedir| tim klasik ve yeni yakkam
fliskin Usul ve Esaslar Hakkinda gozetimi ve denetimiinde gorevlendirilecek direktifleri
Yonetmelginde Desisiklik personele ikikin dizenlemelerin yapilmasi

Yapilmasina Dair Yonetmelik
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01- MALLARIN SERBEST DOLASIMI

I. 2008 YILINDA CIKARILMASI ONGORULEN

IKINCIL DUZENLEMELER

Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Sgglanmasi Dizenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amag/Kapsam Asamada Ongoriilen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum

01.2008.2.01 | Makina Y&netmeli Makinalar ve emniyet pargalarinin temeglsa 2006/42/AT sayili Direktif | Sanayi ve Ticaret
ve emniyet gereklerini yerine getirmek Bakanlgi
01.2008.2.02 | Tehlikeli Madde ve Mevzuatin uygulanmasiyla, kimyasallarin - 67/548/AET sayili Direktif| Cevre ve Orman
Mustahzarlarin Siniflandiriimasy, uluslararasi ticaretindeki teknik engeller - 99/45/AT sayili Direktif Bakanlgi
Etiketlenmesi ve kaldirilabilecek, piyasaya givenli triin arz
Ambalajlanmasi Hakkinda edilebilecek, cevre ve insangsigi
Yo6netmelik kimyasallarin zararli etkilerinden
korunabilecektir.
(27.2008.2.09 referans
numarasiyla Cevre Faslinda 67/548/AET sayili Tehlikeli Maddeler
da yer almaktadir.) Direktifinin ilgili kisimlari uyumlatirilacaktir.
01.2008.2.03 | Kimyasal Maddelerin Envanteri| Piyasaya arzedilen kimyasal maddelerin - 67/548/AET sayili Direktif| Cevre ve Orman

Bildirimi ve Risk
Degerlendirmesi Usul ve
Esaslari Hakkinda Yodnetmelik

(27.2008.2.10 referans
numarasiyla
Cevre Faslinda da yer
almaktadir.)

envanteri tutulabilecek, piyasaya yeni
arzedilecek yeni kimyasal maddelerin risk
degerlendiriimesi yapilabilecek, piyasaya
glvenli Grtin arz edilebilecek, kimyasallarin
riskleri ile ilgili uluslararasi bilgi ak verisinde
bulunulabilecek, cevre ve insansbdl
kimyasallarin zararli etkilerinden
korunabilecektir.

(Bildirim Kismi)
- 93/67/AET sayili Direktif
- 793/93/AET sayili Tuzik

Bakanlgi
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2008.2.04 | Bazi Tehlikeli Maddelerin AB mevzuatina uyum g&nmasi ve yasal 76/769/AET sayil Direktif | Cevre ve Orman
Mistahzarlarin ve gyalarin cercevenin olgturulmasi Bakanlg
Uretimine, Piyasaya Arzina ve
Kullaniminailiskin Kisitlamalar | (76/769/AET sayili Direktif ekinde AB
Hakkinda Y&netmelik Ulkelerinde kisittanmis maddeler listesi yer
almaktadir. Bu maddeler ile ilgili
Ulkemizdeki durumun g6z 6niine alinmasi
gerektiginden, Direktif ekinde yer alan tim
maddelerin tamami ¢ikarilacak mevzuat
ekinde yer almamaktadir. Dolayisiyla,
mevzuat Direktife kismen uyumlu olarak
cikarilacaktir.)
01.2008.2.05 | Gulvenlik Bilgi Formlarinin 91/155/AET sayih Direktif | Cevre ve Orman
Hazirlanmasi ve Oatiimasi Bakanlgi
Hakkinda Yonetmelik
01.2008.2.06 | lyi Laboratuvar Uygulamalarinifn AB’nin iLU ile ilgili direktiflerinin 2004/10/AT sayili Direktif | Sagslik Bakanlgi
Denetlenmesi ve Camalarinin | uyumlsstiriimasi ve uygulamalari piyasaya insan
Kontroliine Dair Yénetmedin ve ¢evre sgligl acisindan guvenli triin arz Cevre ve Orman
revizyonu edilmesi ve Uriin ve mistahzarlarin zararli Bakanlgi
etkilerinin belirlenmesi amaci ile ¢gdicak kamu
ve Ozel sektdér laboratuarlarinin uluslar arasi Tarim ve Koysleri
kalite sistemlerinden biri olaiLU ile Bakanlgi
belgelendirileriimesine imkan glayacak ve
tlkemizde bu sistemin izlenebiliginin,
uygulanabilirlginin ve strdirtlebiliriginin
sgglanmasi acisindan Ulusileme Otoritesi
kurulacaktir
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01- MALLARIN SERBEST DOLASIMI

Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2008.2.07 | lyi Laboratuvar Uygulamalarinin AB’nin iLU ile ilgili direktiflerinin 2004/9/AT sayili Direktif Salik Bakanlgl
Prensipleri ve Test uyumlastiriimasi ve uygulamalari piyasaya insan
Laboratuvarlarinin ve ¢evre sgligl acisindan guvenli triin arz Cevre ve Orman
Belgelendiriimesine Dair edilmesi ve Uriin ve mistahzarlarin zararli Bakanlg
Y6netmelgin revizyonu etkilerinin belirlenmesi amaci ile ¢gdicak kamu
ve Ozel sektor laboratuarlarinin uluslar arasi Tarim ve Koysleri
kalite sistemlerinden biri olah.U ile Bakanlgi
belgelendirileriimesine imkan gayacak ve
tlkemizde bu sistemin izlenebiliginin,
uygulanabilirlginin ve strdirtlebiliriginin
sazlanmasi acgisindan Uluskdleme Otoritesi
kurulacaktir.
01.2008.2.08 | Gida Maddelerinin ve Umumi | Deterjanlarin ve deterjanlarda kullanilan ytzey 648/2004 sayih Tuzik Salik Bakanlgl
Saligi flgilendiren Bya ve aktif maddelerin piyasaya arzini ve insan ve
Levazimin Hususi Vasiflarini | cevre sgligini azami diizeyde korumak
Gosteren Tuzukte Bgsiklik amacliyla uygulanmasi gereken usul ve esaslari

Yapilmasina Dair Tuzuk

dizenleyen deterjan yonetrnigtiin yarurlige

girmesi icin gerekgi degisikli gin yapilmasi
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Sgglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorulen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum

01.2008.2.09

Deterjan Yonetmegi

(Yonetmeligin ¢ikabilmesi igin,
01.2008.2.08 referans numaral
Gida Maddelerinin ve Umumi
Sagligi ilgilendiren Esya ve
Levazimin Hususi Vasiflarini
Gosteren Tuzukte degisiklik
yapilmasi gerekmektedir.

Ayrica, 648/2004 sayil
Tuzikte atifta bulunulan
2004/10/EC, 793/93/EEC,
1999/45/EC, 67/548/EEC,
93/67/EEC, 98/8/EC,
86/609/EEC, 1488/94/EEC,
1992/32/EEC, 2004/9/EC,
1999/476/EC, 2003/15/EC
sayili dizenlemelerin ilgili
Bakanliklar (Saglik Bakanh gi,
Cevre ve Orman Bakanlgi,
Tarim ve Koy Isleri Bakanli g1)
tarafindan uyumlastiriimasi
gerekmektedir.)

Deterjanlarin ve deterjanlarda kullanilan ylizey
aktif maddelerin piyasaya arzini ve insan ve
cevre sgligini azami diizeyde korumak

amaciyla uygulanmasi gereken usul ve esaslarin

dizenlenmesi amaclanmaktadir..

648/2004/AT sayili Tuzuk

Salik Bakanlgl
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Referans No

Degistirilecek/Yeni
Cikarilacak Ikincil
Diuzenlemenin Adi

Amagc/Kapsam

Hangi
Asamada
Bulundugu

Uyum Sgglanmasi
Ongorulen AB
Mevzuati

Dlzenlemenin
Hazirlanmasindan
Sorumlu Kurum

01.2008.2.10

Kozmetik Uriinlerde Hayvan
Testlerinin Yasaklanmasi
Hakkinda Tebf

(Tebligin tamamlanabilmesi ve
yururlt ge girebilmesi igin
Cevre ve Orman Bakanlgi
tarafindan yayimlanacak
Tehlikeli Maddeler
Yo6netmeliginin AB
mevzuatina uyumunun
tamamlanarak yurirlu ge
girmesi gerekmektedir.)

Kozmetik Urlnlerin imalati stirecinde hayvanla
Uzerinde deney yapmak yerine alternatif
metotlarin kullaniimasi ile ilgili AB mevzuating
uyum sglamak

A

=

2003/15/AT sayili Direktif

Salik Bakanlgl

01.2008.2.11

Kozmetik Ureticisinin Ticari
Sirlarin Korunmasi Amaciyla
Uriin Bilesenlerinin Bir veya
Birkacini Listeye Dahil Etmek
Istememesi Durumunda
Uygulanacak Prosedure Dair
Teblig

(Tebligin tamamlanabilmesi ve
yurdrlu ge girebilmesi igin
Cevre ve Orman Bakanlgi
tarafindan yayimlanacak
Tehlikeli Maddeler
Yo6netmeliginin AB uyumunun
tamamlanarak yururli ge
girmesi gerekmektedir.)

Kozmetik Ureticisinin ticari sirlarinin korunmas

1995/17/AT sayili Direktif

Salik Bakanlgl
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Referans No

Degistirilecek/Yeni
Cikarilacak Ikincil
Diuzenlemenin Adi

Amagc/Kapsam

Hangi
Asamada
Bulundugu

Uyum Sgglanmasi
Ongorulen AB
Mevzuati

Dlzenlemenin
Hazirlanmasindan
Sorumlu Kurum

01.2008.2.12

Hayvan Kaynakli Dokular
Kullanilarakimal Edilen Tibbi
Cihazlara Dair Yonetmelik

Bu yonetmeligin
yayimlanabilmesi icin; Tarim
ve Koyisleri Bakanhgi
tarafindan asagida belirtilen
dizenlemelere uyum
sgglanmasi gerekmektedir:

1-Hayvan hastaliklarinin
bildirimiyle ilgili 999/2001
sayill Tuzik

2-insani tiiketim igin
amaclanmayan hayvan yan
drtinlerine ili skin 1774/2002
sayil Tuzuk

Hayvan kaynakli dokular kullanilarak imal
edilen tibbi cihazlar hakkinda gerekli
diizenlemeleri yapmak ve insargbaini
korumak

2003/32/AT sayili Direktif

Salik Bakanlgl

01.2008.2.13

Kalg¢a, Diz ve Omuz Eklem
Implantlarinin Yeniden
Siniflandiriimasindli skin
Yonetmelik

Kalga, diz ve omuz eklem implantlarinin
yeniden siniflandiriimasinagkin gerekli
diizenlemeleri yapmak ve insargkaini
korumak guvenfiini saglamak

2005/50/AT sayih Direktif

Salik Bakanlgl
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorillen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2008.2.14 | Kozmetik Ydnetmeliinde Kozmetik Urlinlerin topluma givenli, etkili ve 76/768/AET sayil Direktif | Sazlik Bakanlg
degisiklik yapiimasina dair kaliteli bir sekilde ulgmasini temin etmesi 96/335/AT sayil Karar
dizenleme Uzerine Urlnlerin piyasaya arz edilmesinden 2006/257/AT sayili Karar
once bildirimde bulunulmasi, piyasa gozetimi yve
dene timinin yapiimasi ile bu drdnlerin tretim
yerlerinin denetimi ile ilgili mevcut
Yo6netmelgin yeni AB mevzuati kapsaminda
degistirilmesi
01.2008.2.15 | Beseri Tibbi Uruinlerin Klinik Biyoyararlanim ve biyaglegerlilik galismalari da -2001/20/AT sayili Direktif | Sazlik Bakanlgi
Arastirmasi Hakkinda dahil olmak Gzere, ruhsatli/izinli veya
Yénetmelik ruhsatsiz/izinsiz olan keri tibbi trinlerinlyi - Iyi Klinik Uygulamalari
Klinik Uygulamalar ¢cercevesinde, géndlli Kilavuzu (GCP)
insanlara uygulanmasi suretiyle
gerceklatirilecek klinik argtirma ve
calismalarin tasarimi, yuritilmesi, kayitlarinin
tutulmasi, rapor edilmesi, gecedgilive sair
hususlarda bilimsel ve etik standartlarin
sagilanmasina, gonullilerin korunmasina ve
onaylanmy etik kurullarin tgkiline dair usul ve
esaslari belirlemektir.
01.2008.2.16 | Beseri Tibbi Urtinlerin Ambalaj | Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme 2001/83/AT sayili Direktif | Sazlik Bakanlgl
ve Etiket Yénetmefiinde Yoénetmelginde uygulamadan kaynaklanan
Degisiklik aksakliklarin ortadan kaldiriimasi
01.2008.2.17 | Geleneksel Bitkisel Tibbi 2004/27/AT sayili Direktif | Salik Bakanlgl
Urlinlerin Basitlatirilmi s
Ruhsatlandiriimasinéi skin
Yonetmelik
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Sgglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak Ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorulen AB Hazirlanmasindan
Dizenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2008.2.18 | Beseri Tibbi Urlnler ve 2003/94/AT sayih Direktif | Saglik Bakanlgi
Arastirma Amacl Begeri Tibbi
Uriinleriniyi imalat
Uygulamalarindliskin
Yonetmelik
01.2008.2.19 | Veteriner Biyolojik Uriin Uruin dretimi yapan laboratuvarlarin teknik ve 2001/82/AT sayih Direktif | Tarim ve Koygleri
Yo6netmelgi hijyenik yoénunden kriterlerini belirlemek; Bakanlgi
kurulus ve sletme izinleri ile Grtinlere Uretim ve
satg izni vermek igin gerekli tedbirleri
belirlemek
01.2008.2.20 | Veteriner Tghis ve Analiz Hayvan hastalik this ve analizinde bulunan 2001/82/AT sayih Direktif | Tarim ve Koysleri
Laboratuvarlari Yonetmedi laboratuvarlarin kurukuve calsma izinlerini Bakanlgi
vermek icin gerekli tedbirleri belirlemek
01.2008.2.21 | ithal Veteriner Biyolojik Uriin | ithal olarak getirilecek olan tiim veteriner 2001/82/AT sayih Direktif | Tarim ve Koygleri
Yo6netmelgi biyolojik trinlerin Glkeye giglerinden itibaren Bakanlgi
son kullaniciya kadar olaglémler igin gerekli
tedbir ve kriterleri belirlemek
01.2008.2.22 | Veteriner Biyolojik Uriin Uretilen veya ithal olarak getirilecek olan tim 2001/82/AT sayih Direktif | Tarim ve Koysleri
Numune Alma Yonetmeti veteriner biyolojik triinlerin kalite kontrollerinin Bakanlgi
yapilabilmesi amaciyla alinacak numunerler ilg
ilgili kriterleri belirlemek
01.2008.2.23 | Veterinerilaglar Ecza Depolari | Veteriner mustahzarlarin toptanggami ile 2001/82/AT sayih Direktif | Tarim ve Koysleri

Yo6netmelgi

ilgili usul ve esaslari belirlemek

Bakanlgi
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Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Sgglanmasi Duzenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amagc/Kapsam Asamada Ongorulen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum

01.2008.2.24

Veterinerilaglari Perakende
Satg Yonetmelgi

Veteriner mustahzarlarin perakendassde
ilgili usul ve esaslari belirlemek

2001/82/AT sayili Direktif

Tarim ve Koysleri
Bakanlg
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[11. 2009 YILINDA CIKARILMASI ONGORULEN

IKINCIL DUZENLEMELER

Degistirilecek/Yeni Hangi Uyum Sgglanmasi Dizenlemenin
Referans No | Cikarilacak ikincil Amag/Kapsam Asamada Ongoriilen AB Hazirlanmasindan
Diuzenlemenin Adi Bulundugu Mevzuati Sorumlu Kurum
01.2009.2.01 | 3516 Sayili Kanun kapsamindakilk, periyodik ve ani muayenelerjikayet ve 71/316/AET, 71/317/AET, | Sanayi ve Ticaret
Olcti ve olcu aletleri ile ilgili stok muayenelerinin usul ve esaslarinin tespitj 71/318/AET, 71/319/AET, | Bakanlgi
uygulama yonetmelik ve ve bunlarin kimler tarafindan, gekilde ve ne 71/347/AET, 71/348/AET,
tebligleri (2007 ve 2008 suretle yapilacaklarini ve muayeneye tabi 6l¢ii 71/349/AET, 73/362/AET,
yillarinda yapilamayan ve 0Olcu aletleri sahiplerinin veya bunlari 74/148/AET, 75/33/AET,
calismalarin devami olacaktir) | kullananlarin gérev ve sorumluluklari ile tabi 75/410/AET, 76/765/AET,
olacaklari yakumltltkleri belirlemektir. 76/766/AET, 76/891/AET,
7/95/AET, 77/313/AET,
Kanun kapsaminda olan ve kapsama yeni 78/1031/AET, 79/830/AET,
alinacak olan 6élct ve 6lci aletlerinin muayenesi, 80/181/AET, 86/217/AET,
ayarlanmasi ve damgalanmasi esaslarini kapsar 2004/22/AET,
78/1031/AET,
3821/85/AET, 75/106/AET,
75/107/AET, 76/211/AET,
80/232/AET, 90/384/AET
sayih Direktifler
01.2009.2.02 | Urtin Glvenlgi Kanununun Sistem gereklerinin ikincil dizenlemeler ile 2001/95 sayih Direktif Dis Ticaret
uygulanmasi ile ilgili detaylandirilmasi amaclanmaktadir. Mustesarligi

dizenlemeler

(01.0708.01.03 referans
numarali Uriin Guvenli gi
Kanununun kabul
edilmesinden sonra
cikarilacaktir)

(28A.2009.2.01 referans
numarasiyla Tiketicinin ve
Sagligin Korunmasi faslinda
da yer almaktadir.)

AB'nin dnimuizdeki
doénemde cikarmayi
ongordigl tizuk ve kararlar
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IV. 2010-2013 YILLARI ARASINDA CIKARILMASI ONGORULE N IKINCIL DUZENLEMELER

Referans No

Degistirilecek /Yeni
Cikarilacak Ikincil
Dizenlemenin Adi

Amag/ Kapsam

Hangi
Asamada
Bulundugu

Uyum Saglanmasi
Ongorilen AB
Mevzuati

Dlzenlemenin
Hazirlanmasindan
Sorumlu Kurum

01.1013.2.01

Yetim flaglarailiskin
Yonetmelik

AB mevzuatina tam Uyelik
perspektifi cercevesinde uyum
sgglanacaktir.

141/2000 sayih Tuzik

Salik Bakanlgl

01.1013.2.02

Bir Tibbi Uriiniin Yetim Tibbi
Uriin Olarak Belirlenmesi ve
“Benzer Tibbi Uriin” ile “Klinik
Olarak Ustiin” Kavramlarinin
Tanimlariigin Kriterlerin
Belirlenmesi ve Uygulanmasing
Tliskin Yonetmelik

AB mevzuatina tam Uyelik
perspektifi cercevesinde uyum
sgglanacaktir.

847/2000 sayih Tuzuk

Salik Bakanlgl

01.1013.2.03

Beseri Tibbi Urlinlerin
Fiyatlandiriimasi Hakkinda
Tebligde Desisiklik

Mevcut mevzuattaki eksikliklerin giderilerek
beseri tibbi Urtnlerin fiyatlandiriimasinin
seffaflik ve hakkaniyet ilkelerine gore yeniden
diizenlenmesi amaclanmaktadir

89/105/AET sayih Direktif

Salik Bakanlgl
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Degistirilecek /Yeni Hangi Uyum Sgslanmasi Dizenlemenin
Referans No | Cikarilacak fkincil Amac/ Kapsam Asamada Ongoriilen AB Hazirlanmasindan
Dizenlemenin Adi Bulundugu Mevzuatl Sorumlu Kurum
01.1013.2.04 | Kontrole Tabi Kimyasal Anilan Yonetmelik; Avrupa Biriinin Narkotik - 273/2004 sayili Tuzuk Salik Bakanlgl
Maddeler Hakkinda ve Psikotrop Maddelerin YasagdUretiminde -111/2005 sayili Tuzuk
Yonetmelikte Dgisiklik Kullanilan Belli Maddelerin Uretilmesi ve - 1277/2005 sayili Tuzuk
Piyasaya Suriilmesi ildgili Ayrintili Kurallar
AB mevzuatina tam Uyelik Belirleyen AB Mevzuatina paralel olarak
perspektifi cercevesinde uyum | hazirlanmgtir. Bu kapsamda halen tlkemizde
saglanacaktir. yurirlukte olan Kontrole Tabi Kimyasal
Maddeler Hakkindaki Yénetmgin tadil
edilmesi gerekmektedir
01.1013.2.05 | Kultdr ve Tabiat Varliklarinin Kultir ve Tabiat Varliklarinin Yasaghithal, - 752/93/AET sayili Tuzik | Kdltdr ve Turizm

Yasads! ithal, ihrag ve Miilkiyet
Degistirmesinin Onlenmesi ve
Kaynak Ulkeyeladesi Hakkinda
Uygulama Y 6netmegii

(01.0913.1.03 referans
numarali Kultr ve Tabiat
Varliklarinin Yasadisi ithal,
ihrac ve Miilkiyet
Degistirmesinin Onlenmesi ve
Kaynak Ulkeye fadesi
Hakkinda Kanunun kabul
edilmesinden sonra
cikarilacaktir.)

(29.1013.2.9 referans
numarasiyla Gumruk Birli gi
faslinda da yer almaktadir.)

Ihrag ve Miilkiyet Dgistirmesinin Onlenmesi ve
Kaynak Ulkeydladesi Hakkinda Kanunun
uygulanmasi

- 656/2004/AET sayili
Tuzik

- 302G0205(03) sayil
Konseyilke Karari

Bakanlgi
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Degistirilecek /Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Dizenlemenin
Referans No | Cikarilacak fkincil Amac/ Kapsam Asamada Ongoriulen AB Hazirlanmasindan
Dizenlemenin Adi Bulundugu Mevzuatl Sorumlu Kurum

01.1013.2.06

Korunmasi Gerekli Tanir

Kultdr ve Tabiat Varliklarinin
Yurtdisina Cikarilmasi ve Yurdg
Sokulmasi Hakkindaki
Yonetmelikte dgisiklik

(01.0913.1.03 referans
numarall Kultr ve Tabiat
Varliklarinin Yasadisi ithal,
ihrac ve Miilkiyet
Degistirmesinin Onlenmesi ve
Kaynak Ulkeye fadesi
Hakkinda Kanunun kabul
edilmesinden sonra
cikarilacaktir.)

(29.1013.2.10 referans
numarasiyla Gumruk Birli gi
faslinda da yer almaktadir.)

1526/98/AT sayili Tuzuk

Kaltdr ve Turizm
Bakanlgi

01.1013.2.07

GMP Miifettiglik Sistemi
Yonetmelgi

Veteriner tibbi mistahzarlarin imal yerlerinin
kurulus ve kleyisi ile ilgili usul ve esaslari
belirlemektedir.

- 91/412/AET sayili Direktif
- 2003/94/AT sayil Direktif

Tarim ve Koysleri
Bakanlgi
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Degistirilecek /Yeni Hangi Uyum Saglanmasi Dizenlemenin
Referans No | Cikarilacak fkincil Amac/ Kapsam Asamada Ongoriulen AB Hazirlanmasindan
Dizenlemenin Adi Bulundugu Mevzuatl Sorumlu Kurum

01.1013.2.08

AB lyesi Ulkeler arasinda
mallarin serbest dajanini
teminen i¢ piyasagieyisine dair
dizenleme

AB mevzuatina tam Uyelik
perspektifi cercevesinde uyum
saglanacaktir.

2679/98 sayill Konsey
Tuzigl

Dis Ticaret
Mustesarlig
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