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BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; bitki ve bitkisel Grlnlerin yetistirildikleri ve muhafaza
edildikleri ortamlarda zararli organizmalara karsi kullanilacak bitki koruma Griinlerinin ruhsatlandiriimasi
ile ilgili usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; bitki koruma urlinlerinin ruhsatlandiriimasina esas olacak
denemeleri, denemelerin denetlenmesini, bu denemeleri yapacak gergek ve tiizel kisilerin nitelikleri ile
gorev ve sorumluluklarini, deneme yetki belgesi verilmesini ve bitki koruma Urlinlerinin ruhsatlandirma
islemlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi,
Gida ve Yem Kanununun 18, 19, 20 ve 39 uncu maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Aktif madde: Bitki koruma Urlnlerinin iginde bulunan ve hastaliklar, zararlilar ile diger etmenler
Uzerine biyolojik etki yapan maddeyi,

b) Arastirma enstitlist: Zirai micadele arastirma enstitlileri ve yasal olarak bunlara benzer
gorevleri yapan diger arastirma enstitilerini,

c) Bakanlik: Tarim ve Koyisleri Bakanligini,

¢) Bitki: Her tirli bitkilerle bunlarin tohum, fide, fidan, gelik, asi kalemi, asi gézi, yumru, kok,
sogan, meyve, cicek, yaprak, doku ve diger pargalarini,

d) Bitki aktivatori: Bitkilerdeki zararli organizmalara ve/veya stres kosullarina karsi dogrudan etkili
olmayip bitkilerin dogal savunma sistemini aktive ederek etkili olan ve bu 6zelliklerden birini veya
birkagini bir arada tasiyan maddeleri,

e) Bitki koruma Grini: Kullaniciya farkli formlarda sunulan, bitki ve bitkisel Grtinleri zararli
organizmalara karsi koruyan veya bu organizmalarin etkilerini dnleyen, bitki besleme amach olanlar
disinda bitki gelisimini etkileyen, koruyuculara iliskin 6zel bir diizenleme kapsaminda bulunmayan ancak
bitkisel Urtinleri koruyucu olarak kullanilan, istenmeyen bitki veya bitki kisimlarini yok etmek, istenmeyen
bitki gelisimini kontrol etmek veya dnlemek amaciyla kullaniciya bir veya daha fazla aktif madde igeren
bir formilasyon halinde sunulan aktif madde ve preparatlari,

f) Bitkisel Urlin: islenmemis veya bitki 6zelligini kaybetmeyecek kadar basit bir islem gecirmis
bitkisel orijinli Grlnleri,

g) Biyolojik miicadele etmeni: Bitkilerde zararli tlrlerin micadelesi igin kullanilan dogal diisman,
antagonist ve rekabetci tiirler ile dollemsiz ¢ogalabilen diger biyolojik varliklari,

g) Deneme: Bitki koruma drinlerinin biyolojik etkinlik, dayaniklihk ve yan etkilerini gérmek
amaciyla belirli metotlara gore yapilan ¢alismalari,

h) Emsalden ruhsatlandirma: Ruhsatli olan bitki koruma Urlnleri emsal gosterilerek yapilan
ruhsatlandirmayi,

1) Formiilasyon veya preparat: Aktif madde ile birlikte inaktif yardimci ve dolgu maddelerinin
ilavesiyle uygulanabilir hale getirilmis karisimi,

i) Genel miidirlik: Koruma ve Kontrol Genel MudurlGgini,

j) Gergek ve tlzel kisi: Bakanliktan bitki koruma drinlerinin ruhsatini talep etmek, bunlar
denemek ve analiz yapmak lizere yetki almis kisi ve kuruluslari,

k) Komisyon: Genel Midirliikge, Bakanhk yetkilileri ve ruhsat basvuru dosyalari ile ilgili teknik
raporlari inceleyerek sonuglandirabilecek yeterli bilgi birikimine sahip, konusunda uzman kisilerden
olusturulan ve hazirlanan teknik raporlari degerlendirerek karara baglayan komisyonu,

1) Kurulus: Tizel kisiligi haiz olmayan ve Bakanlgin blinyesinde yer alan enstiti ve laboratuvar gibi
birimleri,
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m) Maksimum kahlnti limiti (MRL): Gunluk alinabilir degerler temel alinarak belirlenen en yiksek
pestisit kalinti limitini,

n) Minor Griin: Besinsel alima katkisi olan ve/veya tretim alani ok kiiclik olan Grtinleri,

o) Teknik madde: Bitki koruma Urinlerinin iginde belirli oranda aktif madde bulunan safiyeti
yuksek maddeyi,

0) Pestisit: Zirai micadele arastirma ve uygulamalarinda kullanilan her tirli kimyasal madde ve
preparatlari,

p) Safsizlik: Saf etken madde ve/veya saf varyanti haricinde teknik materyalde bulunan, imalat
prosesinde veya depolama esnasinda ayrisma yoluyla olusan bilesenler de dahil her tirll bileseni,

r) Tavsiye: Ruhsatli bitki koruma Grtintiniin, farkli bitki ve bitkisel Giriin veya zararli organizmaya
karsi yapilan biyolojik etkinlik denemeleri neticesinde uygun bulunan dozun Bakanlikga uygulamaya
sunulmasi,

s) Zararli organizma: Bitki veya bitkisel Grinlere zarar veren her turlt hastalik, zararli ve yabanci
otlari,

s) Zirai mlcadele alet ve makineleri: Bitki koruma drtnlerinin uygulanmasinda kullanilacak her
trla alet, arag-gereg, makine, cihaz, ekipman ile bunlarin aksam parga ve teferruatlarini,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Genel Hikiimler

Ruhsat alacak firmalar

MADDE 5 - (1) Bakanliktan bitki koruma Grlni ruhsati alacak firmalarin, EK-17’de yer alan Bitki
Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi icin Gerekli Belgeler'de belirtilen bilgi ve belgeleri Genel Midiirliige
bir dilekce ekinde sunarak EK-15’te yer alan Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi’ni almalari
zorunludur.

(2) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresi bes yildir.

(3) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi almak isteyen firmalar, biinyelerinde
ruhsatlandirmadan sorumlu en az bir ziraat mihendisi veya bir kimyager/kimya miihendisi istihdam eder.

(4) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesine sahip firmalarca, Bakanlk kayitlarinda isimleri
bulunan bolge mudurliklerinde goérevli personel ile ruhsatlandirmadan sorumlu personelin firmanin
bordrosunda oldugunu gosteren SGK belgeleri her yilin Ocak ayinda Genel Mudirliige gonderilir.

(5) Bitki Koruma Urtinleri istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresinin uzatilmasi amaciyla firmalar, EK—
17’nin (a), (¢), (d) ve (g) bentlerinde istenilen belgeler ve daha énce dliizenlenen belgenin asli ile belgenin
gecerlilik siresinin bitiminden bir ay 6nce Genel Mudirlige basvurur. Genel Miidiirlikce yapilacak
degerlendirmeden sonra s6z konusu belge bes yillik siire ile yenilenebilir.

(6) Firma adresinin, telefon ve faks numaralarinin ve EK-17'nin (¢) ve (g) bentlerinde belirtilen
personellerin degismesi halinde, otuz giin icerisinde Genel Mudirliige bildirilmesi zorunludur. Adres ve
unvan degisikliginde belge yenilenir.

(7) Bitki Koruma Urinleri istigal izin Belgesinin gecerlilik siiresinin uzatilmamasi, bélge
muddarliklerinde gorevli personel ile ruhsatlandirmadan sorumlu personelin firmanin biinyesinde gorev
yaptigini gosteren SGK belgelerinin her yilin Ocak ayinda Genel Midirlige gonderilmemesi ile adres ve
personel degisikliklerinin bildirilmemesi durumunda Genel Midiirliikge firmanin yeni ruhsat basvurular
kabul edilmez.

Piyasaya arzi ve kullanimi

MADDE 6 - (1) Bu Yonetmelige gore ruhsatlandiriimamis bitki koruma Urinlerinin Glke sinirlan
icerisinde piyasaya arzi ve kullanilmasi yasaktir.

Acil durumlar igin gegici kullanim

MADDE 7 — (1) Zirai micadele teknik talimatlarinda herhangi bir bitki veya bitkisel Grlin igin
ruhsath bitki koruma Griintnin yer almamasi veya teknik talimatinin ve ruhsath bitki koruma Grina
tavsiyesinin bulunmamasi ve ekonomik zarara neden olmasi durumunda, Genel Midirlikge bitki koruma
Urlinlerine gegici olarak en fazla iki yil sireyle kullanim izni verilebilir.

(2) Gegici kullanim izniyle ilgili uygulama talimati Genel Mudurlikge ayrica hazirlanir.

(3) Gegici kullanim izni verilen konuda Genel Miudirliikge bu Yonetmelikte belirtilen sartlari
tasiyan bir bitki koruma Grindnin ruhsatlandiriimasi durumunda gegici kullanim izni iptal edilir.

(4) Ruhsath olmayan ancak gegici tavsiye verilen bitki koruma drinlerinden piyasada
bulunanlarinin gegici tavsiye siiresinin sonuna kadar satisina miisaade edilir.

Ruhsat verilecek bitki koruma iiriinleri

MADDE 8 - (1) Bitki koruma UrUnleri tanimi icine giren maddeleri ihtiva eden preparatlar ruhsata
tabidir ve bu preparatlar asagida belirtilmistir.

a) Pestisitler,

b) Bitki gelisim dizenleyicileri (BGD),
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c) Bocek cezbedicileri (Atractantlar),

¢) Bocek uzaklastiricilari (Repellentler),

d) Bocek gelisimi dlizenleyicileri (IGR),

e) Beslenmeyi engelleyiciler,

f) Biyopreparatlar,

g) Bitki aktivatorleri,

g) Fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddeler,

h) Biyolojik mlcadele etmenleri,

1) Tuzak ve feromonlar.

(2) Bitki koruma drtnlerinin tanimi igine giren ancak bu Yoénetmelikte belirtilen esaslara gore
degerlendirilemeyen konularda deneme ve ruhsat esaslari Bakanlikga ayrica belirlenir.

UcUNCU BOLUM
Ruhsatlandirmaya iliskin Genel Hususlar

Ruhsatlandirma

MADDE 9 — (1) Bitki koruma Urilnlerinin ruhsatlandirmasi;

a) Yeni bir aktif maddeyi iceren veya aktif maddesi ruhsath olup ancak aktif maddemiktari ve
formilasyonu farkli olan bitki koruma triiniiniin ruhsatlandiriimasi,

b) Emsalden ruhsatlandirma,

olmak lzere iki sekilde yapilir.

Ruhsat bagvurusu

MADDE 10 - (1) Genel Mudirlige sunulan ruhsat basvuru dosyalari, degerlendirme sirasinda
icerdikleri bilgilere kolayca ulasilabilecek sekilde konu basliklari altinda diizenli olarak hazirlanir.

(2) Ruhsat basvurusunda bulunulan bitki koruma drianleri ile ilgili istenilen bilgi ve belgelerde
eksiklik olmamasi halinde ruhsat basvurusu Genel Mudurlikge kabul edilir.

Ruhsatlandirmada genel esaslar

MADDE 11 - (1) Bitki koruma drinlerinin ruhsatlandirma prosedirinde asagidaki esaslar
uygulanir.

a) Ruhsatlandirma, bitki koruma Urlnlerinin formilasyonlari tGzerinden yapilir. Teknik madde
halinde kullaniimasi gereken bitki koruma drinlerinin ruhsatlandirilmasi icin Komisyonun uygun karari
gerekir.

b) Ruhsatl bulunan bir bitki koruma Griintiniin formilasyon seklinde ya da aktif madde miktarinda
bir degisiklik olmasi halinde yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

c) Ruhsath bir preparat ithal ise, ayni preparatin imali icin ayri bir ruhsat gerekir.

¢) Ruhsath bir preparat imal ise, ayni preparatin ithali icin ayri bir ruhsat gerekir.

d) Gergek ve tizel kisiler ayni aktif maddeyi ayni oranda ihtiva eden ayni formilasyonlu bitki
koruma Uriinleri icin hem imal, hem de ithal ruhsatina ancak ayni ticari isimle sahip olabilir.

e) Gergek ve tizel kisilere daha 6nce Bakanlik¢a ruhsatlandirilan ayni formulasyon tipinde ve ayni
ozelliklerde olan bir preparat icin farkh bir ticari isimle dahi ikinci bir imal ya da ithal ruhsati verilemez.

f) ithal bitki koruma Uriinlerinde Uretim yerinin degismesi halinde ruhsath (iriin ruhsat basvuru
dosyasindaki spesifikasyonuna uygunlugu yoniyle analize alinir.

g) Turkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak bitki koruma Griana aktif maddesinin Avrupa Birliginde veya
G8 (ilkelerinde ruhsatli olmasi gerekir.

g) Bakanlikga ruhsatlandirilan ancak son kullanim tarihi ge¢mis bitki koruma triinleri piyasaya arz
edilemez ve bayilerde bulundurulamaz. Son kullanim tarihi ge¢mis bitki koruma Uriinlerinin piyasadan
toplatiimasi ruhsat sahibi firmanin ve bitki koruma Urini bayisinin sorumlulugundadir.

h) Rodentisitler, bitki aktivatori, biyolojik miicadele etmenleri, biyopreparatlar, bitkisel orijinli
preparatlar ile feromon ve tuzaklarin ruhsatlandirilmasinda emsalden ruhsatlandirma basvurusu dikkate
alinmaz.

1) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan yeni bir aktif maddeyi iceren, yeni bir konuda tavsiye alan veya aktif
maddesi ruhsatl olup ancak aktif madde miktari ve formiilasyonu farkl olan bitki koruma Grtn ile ilgili,
ayni aktif madde ve ayni formilasyonda yedi yil koruma siresi gegerlidir. Bu stire tamamlanmadan
yapilacak ruhsat basvurularinda EK—6’da yer alan Aktif Madde itibariyla Yeni Bir Bitki Koruma Uriintiniin
Ruhsati icin istenen Bilgi ve Belgeler, EK=7"de yer alan Aktif Madde itibariyla Daha Once Ruhsatli Bulunan
Bitki Koruma Uriinii Formiilasyonunun Yeni Bir Konuda Tavsiyesi icin istenen Bilgi ve Belgeler veya EK-
8’de yer alan Aktif Madde itibariyla Ruhsath Olup Formiilasyon Sekli veya Aktif Madde Miktari Farkli
Formiilasyonlarin Ruhsatlandirilmasinda istenen Bilgi ve Belgeler’de belirtilen bilgi ve belgeler istenir.

i) Ruhsatl bir bitki koruma Griintintin herhangi bir nedenle yasaklanmasindan sonra, ilgili firma
tarafindan bu nedenleri ortadan kaldiracak bilgi ve belgelerin Bakanliga sunulmasi ve Bakanlik¢a uygun
bulunmasi halinde, ruhsatlandirma ile ilgili herhangi bir bilgi ve belge istenmeden 6nceki haliyle ruhsat
gecerli sayilir veya yeniden ruhsat diizenlenir. Ancak ruhsat gecerlilik siiresi sona ermis bitki koruma
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Urlinleri icin yasaklamanin kaldirildigi tarihten itibaren alti ay icerisinde ruhsat gecerlilik stiresi uzatilmasi
icin ilgili firma tarafindan Genel MudurlGge bagvurulmasi zorunludur.

j) Bir zararli organizma, EK-26’da yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplari
tablosunda belirtilen Grin grubu igindeki tim Uriinlerde ortak zarar yaptig takdirde, biyolojik etkinlik
denemesi temsili Grinde yapilir ve o gruptaki tiim Urlnler igin gecerlilik kazanir. Ancak bu urin
grubundaki tim tavsiyeler igin mutlaka ayri ayri kalinti galisma raporlarinin sunulmasi gerekir.

k) Zararli organizma, EK-26’da yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplari
tablosunda belirtilen trtin grubu igindeki bir Grlin igin spesifik olarak zarar yaptig takdirde, bu durumda
biyolojik etkinlik denemesi ile kalinti galismasi o uriinde yapilir ve tavsiye sadece o uriin igin gegerlidir.

I) Bitki koruma drinlerine ait ruhsat basvuru dosyalarinin degerlendirme ve teknik raporlarin
hazirlanmasiyla ilgili usul ve esaslar Genel Mudurlikge belirlenir.

m) Bitki koruma uranleri ile ilgili sektoriin genelini ilgilendiren konularda Bakanlik tarafindan
alinan kararlar Genel Mudurlik internet sayfasinda yayimlanir.

n) Ruhsatl biyolojik miicadele etmeninde modifikasyon ve mutasyon gibi herhangi bir degisiklik
olmasi halinde ruhsati iptal edilir.

o) Bitki koruma Urinlerinin piyasada bulundurulmasinda 6zel durumlar hari¢ raf émri iki yildir.
Emsale gore ruhsatlandirilan bitki koruma Uriinleri dahil olmak Uzere, bir bitki koruma UriinG igin ilgili
firma tarafindan uluslararasi standartlara gore yapilan stabilite ¢alismalari ile AB veya G8 llkelerinde
belirtilen raf dGmrinl gosteren etiket 6rneklerinin Genel Midirliige sunulmasi ve Genel Mudirliikce
¢alismalarin uygun bulunmasi halinde raf 6mri yeniden belirlenebilir.

Emsalden ruhsatlandirma

MADDE 12 - (1) Bir bitki koruma GrlGnuniin emsalden ruhsatlandirilabilmesi igin asagida belirtilen
sartlar aranir.

a) Bitki koruma UGrlnlerinin emsal olabilmesi igin emsal alinan GrlGnin ruhsat tarihi Gzerinden,
tavsiye konusunda ise tavsiyenin Komisyonda uygun bulundugu tarih lizerinden en az yedi yilin gegmesi
gerekir.

b) Emsalden ruhsatlandirilacak Grin, emsal alinan bitki koruma Urtini formulasyonu ve teknik
maddesi ile ayni fiziksel ve kimyasal 6zellikleri tasimak zorundadir.

c) ithal bitki koruma driinleri icin, Gretici firmanin ayni aktif maddeyi ayni oranda ve ayni
formilasyonda ruhsatlandirma, satis ve dagitim amaciyla Tiirkiye'de sadece bir firmayi yetkilendirdigini
gosteren orijinal ve Tiirkge terciimeli belge istenir.

Degisiklik

MADDE 13 - (1) Bitki koruma Urinlerinin ruhsatina sahip olan gergek ve tiizel kisiler, bunlarin
imalatinda kullanilan etkin ve yardimci maddelerin ve formilasyonlarin kullanimi veya iptali ile ilgili
diinyadaki yeni uygulamalar ile miracaat dosyasinda degisiklik yapmayi disindlGgi tim hususlar
Bakanliga bildirmek zorundadir. Ruhsatlandirilan bitki koruma Grunleri ile ilgili tim hususlarda Bakanligin
izni olmadan higbir degisiklik yapilamaz.

Ruhsat gegerlilik siiresi

MADDE 14 — (1) Ruhsatin gegerlilik siresi Genel Mudurlikge diizenlenen ruhsatta belirtilir.

(2) Bitki koruma Urinleri igin verilen ruhsatlar on yil stre ile gegerlidir. Bu siire sonunda bu
Yonetmelikte belirtilen sartlarin ilgili firma tarafindan saglanmasi durumunda on yillik siireler halinde
ruhsat suresi uzatilir.

Gizlilik

MADDE 15 - (1) Ruhsat sahiplerinin Bakanliga vermis oldugu dokiimanlar iginde gizli kaydi
koydugu bilgiler hig bir sekilde agiklanamaz. Bu bilgiler Bakanlikta "gizli" kaydiyla muhafaza edilir.

(2) Bir bitki koruma Grindnin ruhsatlandiriimasi igin basvuran gergek ve tiizel kisinin talep etmesi
halinde Bakanlik, basvuru sahipleri tarafindan sunulan endistriyel ve ticari sirlari iceren bilgileri gizli
tutar.

(3) Gizlilik asagidaki hususlar icin gecerli degildir.

a) Aktif madde ve bitki koruma Grind ile ilgili fiziko-kimyasal veriler,

b) Aktif maddeyi ya da bitki koruma Griinlini zararsiz hale getiren her tirli yontem,

c) Aktif maddenin ya da bitki koruma GrlGnlniln etkinligi ve insanlara, hayvanlara, bitkilere ve
cevreye zararli olmadigini tespit etmek amaciyla yapilan testlerin sonuglari,

¢) Kullanim, depolama, tasima, yangin riskleri ile diger tehlikelerin azaltiimasina iliskin tavsiye
edilen metotlar ve 6nlemler,

d) Analiz metotlari,

e) Bitki koruma Uriininidn ve ambalajinin imhasina iliskin metotlar,

f) Kaza sonucu dokilme ya da sizinti durumunda temizlemek amaciyla izlenecek prosediirler.

(4) Basvuru sahibi daha once gizli olan bilgileri sonradan agiga vurmasi durumunda, Bakanligi bu
yonde bilgilendirmekle yukumliddr.
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DORDUNCU BOLUM
istenen Belgeler, Ucret, Belge Diizenleme, Tavsiye, Ruhsat Uzatma ve iptal

Ruhsat icin istenen belgeler

MADDE 16 - (1) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesine sahip gergek ve tiizel kisiler, 8 inci
maddede belirtilen bitki koruma Grlnlerini ruhsatlandirmak igin;

a) Aktif madde itibariyla yeni bitki koruma Grtnlerinin ruhsatlandiriimasi icin EK-6'da yer alan Aktif
Madde itibariyla Yeni Bir Bitki Koruma Uriiniiniin Ruhsati icin istenen Bilgi ve Belgeler’'de belirtilen bilgi ve
belgeler,

b) Aktif madde itibariyla ruhsatli olup, formiilasyon sekli veya aktif madde miktari farkli
formilasyonlarin ruhsatlandiriimasinda EK-8'de yer alan Aktif Madde itibariyla Ruhsathi Olup
Formiilasyon Sekli veya Aktif Madde Miktari Farkli Formiilasyonlarin Ruhsatlandiriimasinda istenen Bilgi
ve Belgeler'de belirtilen bilgi ve belgeler,

c) Birden fazla aktif madde ihtiva eden karisim haldeki bitki koruma drinlerinin
ruhsatlandirilmasinda EK-9'da yer alan Birden Fazla Aktif Madde ihtiva Eden Karisim Haldeki Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi igin istenen Bilgi ve Belgeler’de belirtilen bilgi ve belgeler,

¢) Emsalden ruhsat icin EK-10'da yer alan Bitki Koruma Uriinlerinin Emsalden Ruhsatlandirmasinda
istenen Bilgi ve Belgeler’de belirtilen bilgi ve belgeler,

d) Bitki aktivatorleri icin EK-16’da yer alan Bitki Aktivatérlerinin Ruhsatlandirilmasinda istenen Bilgi
ve Belgeler’de; tuzak ve feromonlar, atraktantlar, repellentler ve gorsel gekiciler icin EK-18’de yer alan
Tuzak ve Feromonlarin, Atraktantlar, Repellentler ve Gérsel Cekicilerin Ruhsatlandiriimasinda istenen
Bilgi ve Belgeler’de belirtilen bilgi ve belgeler,

e) Ruhsatlandirmak istedikleri bitki koruma Grind ismi igin Tlark Patent Enstitiisinden alinan
Marka Tescil Belgesi,

f) ithal bitki koruma Uriinlerine ait Uretici firma laboratuvarinda veya iretici firmanin bulundugu
Ulkedeki yetkili resmi veya 6zel kuruluslara ait laboratuvarca yapilmis analiz raporu,

g) Biyolojik micadele etmenleri icin EK-24’te yer alan Biyolojik Miicadele Etmenlerinin
Ruhsatlandirilmasinda istenen Bilgi ve Belgeler’de belirtilen bilgi ve belgeler,

ile Genel Mudirlige basvuruda bulunur.

(2) Gonderilen bilgi ve belgeler; tlkenin tarimsal yapisi, Ureticilerin ihtiyaci, entegre micadele
ilkeleri, s6z konusu bitki koruma Grindndn kullaniminin sorun yaratip yaratmayacagi, gol, baraj ve akarsu
kenarlarina yakin yerlerde kullanilip kullanilmayacagi, yer alti ve icme sularina karisma durumlari,
diinyadaki ruhsat durumu ve benzeri kriterlere gore degerlendirilerek, uygun bulunan bitki koruma
Urlinlerinin ruhsat islemine alinmasina karar verilir.

Ruhsat iicreti

MADDE 17 - (1) Genel Muddrliikge bitki koruma Griinlerinin ruhsatinin diizenlenebilmesi, ruhsat
gecerlilik slresinin uzatilabilmesi ve verilmis olan ruhsatta herhangi bir degisikligin yapilabilmesi icin
ruhsat sahibi firmalar tarafindan ruhsat tcreti 6denir.

(2) Ruhsat ticreti Maliye Bakanhginin ilgili birimlerine 6denir.

(3) Bitki koruma drinlerinin ruhsat Ucretleri her yiin 1 Ocak tarihinden gecerli olmak Uzere
Bakanlikga belirlenir.

Ruhsat belgesi diizenleme

MADDE 18 - (1) Bitki koruma urtnleri ruhsatlandirma komisyonunda bilgi ve belge bazinda
degerlendirilmesi tamamlanmis ve uygun bulunmus olan bitki koruma Urunleri i¢in gerekli ruhsat Gcreti
ddendikten sonra Genel Miidiirlikge EK-11’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatnamesi (imal) veya
EK-12’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatnamesi (ithal) diizenlenir.

Tavsiye

MADDE 19 - (1) Aktif madde itibariyla daha oOnce ruhsath bulunan bitki koruma urini
formilasyonunun yeni bir konuda tavsiyesi icin EK-7'de yer alan Aktif Madde itibariyla Daha Once
Ruhsatl Bulunan Bitki Koruma Uriinii Formulasyonunun Yeni Bir Konuda Tavsiyesi icin istenen Bilgi ve
Belgeler’de belirtilen bilgi ve belgelerle Genel Miidurliige basvuruda bulunulur.

(2) Genel Mudurlige sunulan bilgi ve belgelerin uygun bulunmasi halinde daha 6nce ruhsatli
bulunan bu bitki koruma Urin icin ayri bir ruhsat belgesi diizenlenmez ve tavsiye konusu etiketine ilave
edilir.

(3) 19 uncu maddenin ikinci fikrasina gore bir bitki koruma Urtninin etiketine ilave edilen yeni
tavsiyeyi, etiketine ilave etmek isteyen ayni formilasyon tipinde ve ayni 6zellikleri tasiyan bitki koruma
UrlinG ruhsatina sahip firmalarin yedi yil beklemesi veya ayni ¢alismalari yapmasi gerekir.

Ruhsat siiresinin uzatilmasi

MADDE 20 - (1) ilgili firma tarafindan, bir bitki koruma Uriiniiniin ruhsat gecerlilik siiresinin
uzatilmasi amaciyla, ruhsat gecerlilik siiresinin sona erecegi tarihten en erken bir ay oncesinde, Genel
Mudirlige basvuruda bulunulur.
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(2) Ruhsat siresi sona eren bitki koruma urtnlerinin; cevre, yaban hayati ve faydalilar, insan
saghg, kalinti, direng ve biyolojik etkinlik, toksikolojik ve ekotoksikolojik ¢alismalar ve benzeri konularda
durumu goz 6nlinde bulundurularak ve gerek goruldigiinde bu konularla ilgili yeni bilgi ve belgeler
istenilerek, gegerli ruhsat Ucreti 6dendikten sonra ruhsatname on yillik sureler igin yenilenerek gecerlilik
suresi Genel Mudirlikge uzatilir.

(3) Genel Midiirliik, bitki koruma driinlerinin ilk ruhsat miracaatinda verilen bilgilere ilave olarak
yeni bilgiler isteyebilir ve bu bilgilere gére bitki koruma Urinlerinin Tirkiye’de kullanilmasini uzatabilir,
kisitlayabilir veya yasaklayabilir.

Ruhsat devri ve isim degisikligi

MADDE 21 - (1) Bitki koruma Urinlerinin ruhsatina sahip gergek ve tizel kisiler Genel Mudurltge
yazil bilgi vererek, 5 inci maddede belirtilen nitelikleri haiz bir bagka gergek veya tuzel kisiye ruhsatlarini
devredebilir.

(2) ithal ruhsatlarin devrinde karsilikl mutabakat sarttir. Orijin firma tek yanh olarak ruhsat siiresi
olan on yil dolmadan ruhsati ile ilgili bir bagka gergek veya tiizel kisiye yetki veremez.

(3) ithal bitki koruma iriinlerinde ruhsat gegerlilik siiresinin sona erecegi tarihten bir ay &nce yeni
yetki mektubu getirilmemesi ve ruhsat gecerlilik suresi sona erdigi tarihten itibaren Uretici firmanin
ruhsat sahibi firma disinda bir baska firmayi yetkilendirmesi durumunda, ruhsat devri yeni firma adina
yapilir.

(4) Firmalar ruhsath bitki koruma Grlnlerinde, yapmak istedikleri ruhsatta yazili isim ve benzeri
degisiklikleri Genel Middrlige yazili olarak bildirerek ruhsatin yenilenmesini talep edebilir. Firmasinca
gerekli ruhsat tcreti 6dendikten sonra eski ruhsat Genel Mudirlikge iptal edilerek yenisi diizenlenir.

(5) Ruhsat devri igin istenilen belgeler;

a) Ug adet etiket 6rnegi,

b) ithal bitki koruma Griinleri igin Uretici firmadan alinacak muvafakatname,

c) Gegerli ruhsat Ucretinin 6dendigine dair belge,

¢) Uretici firmanin ruhsat devrinde bulunulan bitki koruma Griiniyle ilgili Griinin ruhsata esas
spesifikasyon ile gizli regetesinde degisiklik olmadigini ve ruhsat basvuru dosyasindaki spesifikasyon ve
gizli regeteye bagli kalarak Gretimin devam edecegine dair garanti belgesi,

d) Bitki koruma UriinG ismi icin Turk Patent Enstitlisinden alinan marka tescil belgesi,

e) Ruhsat devrinde ruhsat sahibi firmanin muvafakat yazisi ve orijinal ruhsatname,

f) Noter araciligi ile yapilan ruhsat devir sézlesmesi.

(6) Ruhsath bitki koruma trinlerinde isim ve benzeri degisiklikler icin istenilen belgeler;

a) Ug adet etiket 6rnegi,

b) Gegerli ruhsat licretinin 6dendigine dair belge,

c) ithal bitki koruma Uriinlerinde retici firma degisikliginde, iretici firmanin belirtilen adreste sz
konusu bitki koruma Grindndn Greticisi oldugunu gésteren resmi makamlarca onayl belge,

¢) Uretici degisikliginde, bitki koruma riiniiniin ruhsata esas spesifikasyon ile gizli recetesinde
degisiklik olmadigini ve ruhsat basvuru dosyasindaki spesifikasyon ve gizli regeteye bagh kalarak Gretimin
devam edecegine dair Uretici firmadan alinan garanti belgesi,

d) Uretici degisikliginde, bitki koruma iriinii fason olarak Uretilecekse iretici firma ile yapilan
fason liretim sozlesmesi,

e) isim degisikliginde bitki koruma Griinii ismi icin Turk Patent Enstitiisiinden alinan marka tescil
belgesi,

f) Orijinal ruhsatname.

Ruhsat iptali

MADDE 22 - (1) Bu Yonetmelige gore Bakanlikga ruhsatlandirilan bitki koruma drinlerinin
ruhsatlari, asagida belirtilen hususlarin tespiti halinde stireye bakilmaksizin iptal edilir.

a) Uluslararasi kuruluslarca insan ve gevre saghgl ve benzeri konularda sakincalari gorilen aktif
maddelerin kullaniminin yasaklanmasi halinde bu aktif maddenin tiim formilasyonlarina ait ruhsatlar
iptal edilir.

b) Bakanhktan onayli bir bitki koruma GrGndnin kalite kontrol analizleri sonucunda ruhsat alirken
uygun bulunan ruhsata esas dosyasindaki formiiliine ve spesifikasyonuna uymadiginin tespit edilmesi
halinde, bu bitki koruma Grind igin ruhsat sahibine 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saglgi, Gida ve
Yem Kanununun 39 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi hiikmiinde belirtilen idari para cezasi
verilir. iki yil icerisinde tekrari halinde o preparatin ruhsati iptal edilir. iki yildan sonra tekrari halinde ayni
Kanunun 39 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi hikmiinde belirtilen idari para cezasi verilir.
Tekrari halinde ise ruhsat iptal edilir.

¢) Ruhsatlandirilan bitki koruma Urlnlerinin onaya esas 6zelliklerinde Bakanhga bilgi vermeden
degisiklik yapildiginin tespiti halinde, ruhsat sahibine 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve
Yem Kanununun 39 uncu maddesinin birinci fikrasinin (e) bendi hiikmiinde belirtilen idari para cezasi
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verilir. Tekrari halinde o preparatin ruhsati iptal edilir.

¢) Bakanlik¢a yaptirilan deneme ve kalinti analizleri sonucunda tespit edilen kalinti miktarlar
Ulkesel maksimum kalinti limitinin Gzerinde ¢ikmasi halinde, bitki koruma triininun birden fazla konuda
tavsiyesi varsa o konudaki tavsiyesi etiketinden gikarilir. Tek bir konuda ruhsatl ise ruhsati iptal edilir.

d) Ruhsat gegerlilik suresinin sona erdigi tarihten itibaren iki ay igerisinde ruhsat siresinin
uzatilmasinin yapilmamasi halinde ikaza gerek kalmadan ruhsat iptal edilir.

e) Bitki koruma drlnlerinin kontrolline iliskin mevzuat hiikiimlerine gore ruhsat iptali gerekli
gorulen bitki koruma GrlGnunin ruhsati iptal edilir.

(2) Bir bitki koruma Uriinlinde direngten dolay! etki dusukliginin bilimsel galismalarla tespit
edilmesi halinde, direng gorilen konudaki tavsiyesi etiketinden gikarilir.

BESINCi BOLUM
Deneme ve Analiz Yapacaklarin Nitelik, Yetki ve Sorumluluklar

Analiz

MADDE 23 — (1) Bakanlik gerektiginde bitki koruma Griinlerini analize alabilir.

(2) Analize gonderilecek ornekler ile birlikte formilasyon ve gerektiginde teknik maddeye ait
spesifikasyonlar ile analiz metodu analiz yapacak kurulusa gonderilir.

(3) Analizler; Bakanlik kuruluslari veya Bakanligin uygun gordigi diger kamu kuruluslar veya
Bakanliktan calisma izni almis 6zel kuruluslar tarafindan Bakanlik¢ca belirlenen g¢alisma usul ve esaslarina
gore yapilir. Analiz sonucunda EK-13’te yer alan Bitki Koruma Uriinii Analiz Raporu diizenlenerek Genel
Mudurlage gonderilir.

(4) Analizler konusunda Ankara Zirai Miicadele Merkez Arastirma Enstitiisii ile istanbul il
MidirlGgi Zirai Miicadele ilaglari Kontrol Laboratuvar Sefligi referans kurulus olarak kabul edilir.
Referans kuruluslarda analizi yapilamayan bitki koruma Urtnlerinin analizi Genel Mudurliikge uygun
gorilecek laboratuvarlarda yaptirilabilir.

Analiz yapacak gercek ve tiizel kisiler ile kuruluglar

MADDE 24 - (1) Bitki koruma Uriinlerinin formilasyon ve teknik madde analizleri ile kalinti
analizleri;

a) Bakanliktan Bitki Koruma Uriinleri Ozel Analiz Laboratuvarlari Calisma izin Belgesi almis gercek
ve tlzel kisiler,

b) Bakanligin uygun gorecegi Bakanlik kuruluslari, Gniversite ve benzeri kamu kurumlari,

tarafindan yapilabilir.

Deneme yapacak kisiler

MADDE 25 - (1) Bitki koruma Uriinlerinin denemelerini yapacak kisilerin tasiyacaklari nitelikler
asagida yer almaktadir.

a) Arastirma enstitiilerinde bitki koruma Uriinlerinin biyolojik etkinlikleri konusunda yuratilen
projelerde en az bes yil calismis ve ziraat fakiltelerinin bahce bitkileri veya tarla bitkileri b6limi mezunu
ziraat muhendisi olmak,

b) Bitki koruma drinlerinin biyolojik etkinlikleri konusunda en az iki yil galismis, ziraat
fakultelerinin bitki koruma bolimi mezunu ziraat miihendisi olmak,

c) Ozel kuruluslarda, bitki koruma Uriinlerinin biyolojik etkinlikleri konusunda ayni uzmanlik
alaninda en az bes yil siire ile galismis ve ziraat fakiltelerinin bahge bitkileri veya tarla bitkileri boluma
ziraat muhendisi olmak,

¢) Ziraat fakultelerinin bitki koruma, bahge bitkileri veya tarla bitkileri bolumi mezunu ve bitki
koruma konusunda en az yiiksek lisans yapmis ziraat mihendisi olmak,

d) Bitki koruma triinlerinin yan etki, toksikolojik ve ekotoksikolojik denemelerinde en az g yil siire
ile calismis entomolog, fitopatolog, herbolog ve toksikolog olmak,

e) Bitki gelisim dizenleyicileri ve fizyolojik hastaliklar konularinda arastirma enstitllerinde veya
ozel kuruluslarda bes yil calismis ve ziraat fakiltelerinin bahge bitkileri veya tarla bitkileri bélimi ziraat
miihendisi olmak veya bu konuda en az yiksek lisans yapmis ve ziraat miihendisi olmak.

Deneme yapacak tiizel kisi ve kuruluglar

MADDE 26 - (1) Universiteler, arastirma enstitiileri, vakiflar, birlikler ve benzeri kuruluslarda 25
inci maddede belirtilen niteliklere sahip kisileri ¢alistirmak kaydiyla bitki koruma Grlinlerinin denemelerini
yapabilirler. Ancak, lniversiteler ve arastirma enstitiileri disinda goérev yapan kisiler deneme yapabilmek
icin Bakanlktan EK-3’te yer alan Bitki Koruma Uriinleri Deneme Yetki Belgesini almak zorundadir.

Yetkiler

MADDE 27 — (1) Bitki koruma Uriinlerinin denemeleri ile ilgili olarak yetki alacak kisiler uzmanlik
alanlarina gore asagidaki biyolojik etkinlik denemelerini yapabilirler.

a) Entomologlar: insektisitler, akarisitler, fumigantlar, bécek gelisim diizenleyicileri, repellentler,
rodentisitler ve mollussisitler, biyopreparatlar, feromonlar, diger cezbediciler, tuzaklar, parazitoid ve
predatorler,
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b) Fitopatologlar: Fungisitler, bakterisitler, fumigantlar, biyopreparatlar ve fizyolojik hastaliklarin
tedavisinde kullanilan preparatlar,

c) Herbologlar: Herbisitler, biyoherbisitler ve fumigantlar,

¢) Nematologlar: Nematisitler,

d) Agronomistler: Bitki gelisimini dizenleyiciler, fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan
preparatlar.

(2) Biyolojik etkinlik denemelerini yapan kisiler, kendi uzmanlik alanlar ile ilgili bitki koruma
Urunlerinin fitotoksite, dayaniklilik ve yan etki denemeleri ile kendi uzmanlik alanlari ile ilgili bitki koruma
drunlerinin kalinti deneme metoduna uygun olarak kalinti analizlerine esas denemeleri yapabilirler.

Sorumluluklar

MADDE 28 - (1) Bitki koruma Urinlerinin denemelerini yapmaya yetkili gergek ve tiizel kisiler ile
kuruluslarin sorumluluklari agagida belirtilmistir.

a) Deneme yetki belgesi alan kisiler, sadece uzmanlik alanina giren konularda deneme yapabilir,
rapor hazirlayabilir ve imzalayabilir.

b) Denemeleri yapan kisiler, deneme ¢alisma raporunu veya ayni konuda birden fazla ¢alisma
yapilmigsa birlesik ¢alisma raporunu, her deneme ve her preparat icinde biyolojik etkinlik ¢alisma ve
deneme raporunu EK-1’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Biyolojik Etkinlik/Dayaniklilk Calisma Raporu ile
EK-2'de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Calisma Raporunun Diizenlenme Esaslar’na; dayaniklilik
¢alismalarini ise EK-22’de yer alan Dayaniklilik Calisma Raporunun Diizenlenme Esaslari’na uygun olarak
hazirlar ve imzalar.

c) Denemeleri yapan ve yaptiran gergek ve tiizel kisi ile kuruluslar, deneme raporlarini bes yil siire
ile muhafaza ederler.

¢) Denemeler sirasinda veya sonrasinda insanlara, sicakkanli hayvanlara, c¢evreye vyararl
organizmalara, bal arisina, ipek bocegine veya yaban hayatina zarar verilmemesi igin gerekli tedbirler
alinir.

d) ilaglama yapan, aleti kullanan ve denemeye nezaret eden kisilere uygun cins ve miktarda
maske, eldiven ve elbise gibi koruyucu malzemeler ilgililerce verilir.

e) Deneme mahallinde muhtemel zehirlenmelere karsi gerekli ilk yardim malzemeleri
bulundurulur.

f) Turkiye'de ilacin faydali organizmalara yan etkileri konusunda laboratuvar ve tarlada yapilmis
test sonuglariilgililerce deneme raporlari ile birlikte Genel Mudrliige verilir.

g) Denemeleri yapan kisiler, yan etki denemesi gerekli gérilen her deneme ve her preparat igin
yan etki calisma ve deneme raporunu EK-20’de yer alan Bitki Koruma Uriinlerinin Faydali Organizmalarda
Yan Etki Calisma Raporu ile EK-21'de yer alan Yan Etki Deneme Raporu’na uygun olarak hazirlar ve
imzalar.

g) Deneme yetki belgesine sahip kisiler, Universiteler ve arastirma enstituleri yil igerisinde
yaptiklari biyolojik etkinlik, dayaniklihk ve kalinti denemeleri ile ilgili bilgileri EK-27’de yer alan Deneme
Yapan Kisi veya Kuruluslarin Hazirlayacagi Deneme Bildirim Formu’na uygun bir sekilde her yilin Aralik
ayinda Genel Mudirliige gondermek zorundadir.

h) Deneme yetki belgesine sahip olan gercek ve tizel kisiler, deneme yetki belgesi alirken Genel
MudurlGge sunduklari adres, bilgi ve belgelerdeki degisiklikleri en geg bir ay icerisinde Genel Mudirliige
bildirmek zorundadir. Bildirimde bulunulmamasi halinde yapilacak denemeler gegersiz sayilir.

ALTINCI BOLUM
Bitki Koruma Uriinleri Deneme Yetki Belgesi Verilmesi ve iptali

Gergek kisilere deneme yetki belgesi verilmesi

MADDE 29 - (1) Bitki Koruma Uriinleri Deneme Yetki Belgesi almak isteyen gercek kisiler asagidaki
bilgi ve belgelerle birlikte Genel Miidiirlige basvurur.

a) Universite diplomasi veya yerine gegebilen bir belgenin asli veya Genel Miidiirliikce onayli
sureti,

b) Mevcut ise yiliksek lisans veya doktora diplomalarinin asli veya Genel Midiirliikge onayli sureti,

¢) 25 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen nitelikleri tasidiklarini gosteren belge,

¢) Vergi mukellefi oldugunu gosterir belge,

d) isyerinin ad, acik adresi ve telefon numarasi,

e) Faaliyette bulunacagl konulara gére gerekli alet ve ekipmanin listesi ile faydali organizmalara
karsi yapilacak yan etki denemeleri icin EK-19’da yer alan Yan Etki Denemelerinde Bulunmasi Gereken
Kosullar ile Standart Ekipman ve Malzeme Listesi'nde ve dayanikhlik ¢alismalari igin EK-23te yer alan
Dayanikhlk Calismalarinda Kullanilacak Alet ve Ekipmanin Listesi’'nde belirtilen ekipman ve malzeme
listesi,

f) iki adet fotograf,

g) T.C. kimlik numarasi.
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(2) Yapilan miracaatlar Genel Mudurlikge incelenir ve durumu uygun bulunanlara bes yil siire ile
gegerli olmak tizere EK-3’te yer alan Bitki Koruma Uriinleri Deneme Yetki Belgesi diizenlenir.

Tiizel kigilere deneme yetki belgesi verilmesi

MADDE 30 — (1) Bitki Koruma Uriinleri Deneme Yetki Belgesi almak isteyen tiizel kisiler asagidaki
bilgi ve belgelerle birlikte Genel Miidirlige miiracaat eder.

a) Ticaret sicil kayit 6rnegi,

b) isyerinin ad\, acik adresi ve telefon numarasi,

c) Vergi mukellefi oldugunu gosterir belge,

¢) Faaliyette bulunacagi konulara gére gerekli alet ve ekipmanin listesi ile faydali organizmalara
karsi yapilacak yan etki denemeleri i¢in EK-19°da yer alan Yan Etki Denemelerinde Bulunmasi Gereken
Kosullar ile Standart Ekipman ve Malzeme Listesi’'nde ve dayaniklilik ¢alismalari igin EK-23’te yer alan
Dayanikhhk Galismalarinda Kullanilacak Alet ve Ekipmanin Listesi’'nde belirtilen ekipman ve malzeme
listesi,

d) Faaliyet konular ile ilgili olarak, biinyesinde 25 inci maddede belirtilen nitelikleri tasiyan en az
bir eleman c¢alistirdigina dair sézlesmenin asli veya Genel Mudirlik¢e onayh sureti, SGK belgesi ve bu
elemanin T.C. kimlik numarasi ile imza sirkdleri.

(2) Yapilan muracaatlar Genel Muddrlikge incelenir ve durumu uygun bulunanlara bes yil sire ile
gegerli olmak lizere EK-3’te yer alan Bitki Koruma Uriinleri Deneme Yetki Belgesi diizenlenir.

(3) Tuzel kisiler, bunyelerinde calistirdiklari deneme yapmaya yetkili elemanlarin degismesi
halinde, bu degisikligi en gec bir ay iginde Genel Mudiirlige bildirir.

Deneme yetki belgesinin siire uzatimi

MADDE 31 - (1) Bitki Koruma Uriinleri Deneme Yetki Belgesinin yenilenmesi icin gercek veya tiizel
kisiler, gecerlilik stresinin bitiminden bir ay once belgenin yenilenmesi i¢in daha 6nce diizenlenmis
belgenin asli ve daha 6nce onay gérmis sartlarin devam ettigini gosteren belge ile Genel Mudurlige
basvurur. Genel Mudurlikge yapilacak degerlendirmeden sonra s6z konusu belge yenilenir.

(2) Belgenin yenilenmemesi halinde gercek veya tiizel kisi tarafindan yapilacak biyolojik etkinlik
denemeleri gegersiz sayilir.

Deneme yetki belgesinin iptali

MADDE 32 - (1) Yapilan kontrollerde 28 inci ve 31 inci maddelerde belirtilen hiikiimlere aykiri
hareket eden gergek ve tiizel kisilerin deneme yetki belgesi iptal edilir.

(2) Deneme yetki belgesinin gegcerlilik stresinin sona erdigi tarihten itibaren en fazla Ug ay
icerisinde slre uzatimi icin Genel Midurlige basvuruda bulunmayan gergek ve tizel kisilerin deneme
yetki belgesi iptal edilir.

YEDINCi BOLUM
Denemeler ile ilgili Usul ve Esaslar

Ruhsata ve kalintiya esas denemelere ait bilgiler

MADDE 33 — (1) Bitki koruma Uriinlerinin ruhsata esas denemelerini yapmak isteyen gercek ve
tuzel kisiler, bir dilekge ile EK-4’te yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsata Esas Deneme Bilgi Formu’nu
doldurarak Genel Mudirlige miracaat ederler.

(2) Genel Mudurlige miracaat etmeden yapilacak denemelere ait raporlar gegersiz sayilir.

(3) Y1l icerisinde yapilacak denemelerin listesi, birinci alti aylik donemde planlanan denemeler igin
her yil Ocak ayi icinde, ikinci alti aylik donemde planlanan denemeler igin her yil Haziran ayi icinde Genel
Muddarlige bildirilir.

(4) Genel Mudurluge bildirildigi halde o yil icerisinde yapilamayan denemelerin bir sonraki yilda
yaptimasinin planlanmasi halinde, planlanan yilin Ocak veya Haziran ayinda denemelerle ilgili bilgi
yeniden Genel Midurlige bildirilir.

(5) Deneme bildirimlerinde, firmalardan Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi alinmasi sart
aranmaz.

Denemelere iligkin esaslar

MADDE 34 - (1) Bitki koruma dranlerinin biyolojik etkinlik, kalinti, yan etki ve dayaniklilik
denemeleri, 25 inci maddede belirtilen niteliklere sahip kisiler tarafindan, herhangi bir nedenle etkinligi
yeniden gozden gecirilecek olanlar ise Genel Mudirliglin uygun gorecegi kuruluslar tarafindan tek basina
veya mistereken asagida belirtilen esaslar dahilinde yapilir.

a) Biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri Bakanlik¢a hazirlanan standart ilac deneme metotlarina,
dayaniklilik calhismalari ise uluslararasi kabul géren metotlara gére yapilir ve degerlendirilir. Standart ilag
deneme metodu bulunmayan konularda dnceden Genel Mudirlikten izin alinarak deneme yapilabilir. Bu
konudaki izin belgesi bitki koruma triinii deneme raporuna eklenir.

b) Zararl organizmalara karsi, tarla sartlarinda en az iki biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Birden
fazla cografi bolgede yetistirilen Grlinlerde sorun olan etmenlere karsi yapilacak denemelerden birisi,
etmenin veya Urindn en yogun bulundugu cografi bolgede, digeri ise ekolojik sartlari farkli olan baska bir
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cografi bolgede ayni yil veya ardisik iki yilda yapilir.

c) Sadece bir cografi bolgede yetistirilen Grinlerde veya sadece bir cografi bolgede sorun olan
etmenlere karsi yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az iki farkh yilda yiratalar.

¢) Sadece sera sartlarinda uygulamaya verilecek preparatlar igin seracilik yapilan iki ayri Gretim
bolgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapilr.

d) Eger bir preparat hem tarla hem sera sartlarinda tavsiye edilecekse, ayni yilda tarla sartlarinda
iki, sera sartlarinda bir olmak Ulzere Ug biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

e) Denemeler Tirkiye'de Bakanlktan yetki almis kisilerce ve deneme metodunda belirtilen zirai
micadele aletleri ile yapilir. Ozel alet gerektiren denemelerde Komisyonun kararina gore hareket edilir.

f) Bakanlk daha 6nce ruhsat alinan bitki koruma (rinlerinin tavsiye dozlari ile denenen bitki
koruma urtinliniin etkinliginin yeniden belirlenmesi icin ruhsat sahibi gercek veya tiizel kisi ile kurulustan
yeni biyolojik etkinlik ve dayaniklihk denemesi yapilmasini isteyebilir.

g) Ruhsat sahibi gercek veya tiizel kisinin miiracaat etmesi ve Komisyonun uygun bulmasi halinde
etkinlik dozunun yeniden belirlenmesi amaciyla yapilacak denemeler enstitiiler veya yetkili gercek ve
tiizel kisiler tarafindan yapilir.

g) Biyolojik etkinlik denemeleri ile faydali organizmalara karsi yapilacak yan etki denemelerinde
arastirma enstitileri referans kurulus olarak kabul edilir.

h) Etkili en dusik ve ekonomik dozlarinin uygulamaya verilebilmesi igin bitki koruma Grlnlerinin
denemeleri en az g farkli dozda; miiracaat dozu ile iki alt doz seklinde yuritilir. Herbisit denemelerinde
miracaat dozu ve iki alt dozuna ilave olarak miracaat dozunun gift kat dozu (fitotoksisite dozu) da
denenir.

1) Depo hastalik ve zararlilari ile yirutilecek biyolojik etkinlik denemelerinde, iki ayri cografik
bolgede veya cografik bolge sarti aranmaksizin iki farkli depoda biyolojik etkinlik denemesi yapilir.
Laboratuvarda ise iki farkl popiilasyonda denemenin yapilmasi zorunludur.

i) Orman alanlarinda kullanilacak bitki koruma Urlnlerinin biyolojik etkinlik denemeleri, Cevre ve
Orman Bakanliginin mevzuatina gore yapilir. Deneme raporlari ile birlikte Cevre ve Orman Bakanliginin
uygunluk yazisi istenir.

j) Test edilecek faydali organizmalarin seg¢imi standart yan etki deneme metotlarinda belirtildigi
sekilde yapilr.

k) Yan etki denemelerinde bitki koruma Grininin kiltlr bitkisindeki ruhsath en yiksek dozu veya
ruhsat alacak bitki koruma UriinGiniin firmasinca onerilen dozu kullanilir. Ayni kiiltiir bitkisinde yan etki
denemelerinin yapildigl ve ruhsati bulunan dozdan daha yiksek doz énerildigi durumlarda etkili madde
icin yeniden yan etki denemelerinin yapilmasi gerekir.

I) Dayaniklilik denemeleri, ilacin tavsiye alarak piyasaya verildigi yilin sonuna kadar yapilmak
zorundadir. Yapilamamasi durumunda, gerekgenin ve ne zaman vyapilabilirliginin Genel Mudurlige
bildirilmesi gerekmektedir. Dayaniklilik denemelerinin iki yil igerisinde tamamlanamamasi halinde tavsiye
iptal edilir.

m) Ruhsatli bir preparat ithal ise, ayni preparatin imali i¢in veya ruhsatl bir preparat imal ise ayni
preparatin ithali icin yapilacak ruhsat basvurusunda gizli recetesinde herhangi bir degisiklik olmamak
kosulu ile biyolojik etkinlik deneme sarti aranmaz.

n) Emsalden ruhsatlandirilacak bitki koruma Grinleri igin; emsal alinan bitki koruma Griininiin
tavsiyeleri dikkate alinarak ilgili firma tarafindan bir bolgede bir biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

o) Hazirlanan biyolojik etkinlik, dayaniklilik ve kalinti deneme raporlari, denemenin tamamlandigi
tarihten itibaren Ug yil igerisinde yapilacak ruhsat basvurularinda kullanilabilir.

0) EK-25te yer alan Biyolojik Micadele Etmenleri tablosunda belirtilen veya llke faunasinda
bulunan biyolojik miicadele etmenleri igin biyolojik etkinlik denemeleri aranmaz. Ancak irk olusturan
turlerde etkinlik denemesi yapilir. Ulkede bulunmayan biyolojik miicadele etmenleri igin biyolojik etkinlik
denemesi yapilmasi zorunludur.

p) Universiteler ve arastirma enstitiileri disinda biyolojik etkinlik denemesi yapan Bitki Koruma
Uriinleri Deneme Yetki Belgesine sahip gergek veya tiizel kisiler, hazirladiklari biyolojik etkinlik deneme
raporlarinin ekine kendilerine ait deneme yetki belgesinin fotokopisini eklemek zorundadir.

Arastirma amagh yapilan denemeler

MADDE 35 - (1) Bitki koruma Urtinleri ile ilgili Gniversiteler ve arastirma enstitlleri tarafindan
arastirma amaciyla Genel Mudirliige deneme kurulmadan en az bir ay 6nce bildirilerek yapilacak
biyolojik etkinlik denemelerinde arastirma sonuglari Genel Mudurlige iletilir. Genel Mudirlikge preparat
sahibi olan gercek ve tiizel kisi veya kurulusa duyuru yapilarak, yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ile
ilgili teknik goriisi istenir. Komisyonda gorusildikten sonra uygun gorilmesi halinde deneme
masraflarinin da ilgili firma tarafindan deneme yapan kurulusa 6denmesinden sonra tavsiye edilir.

(2) Universiteler, arastirma enstitiileri ve biyolojik miicadele alaninda galisan 6zel kuruluslarca
arastirma amaciyla getirilecek biyolojik miicadele etmenleri, kapali alanlarda denenmesi sarti ve ilgili
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mudurlagin gerekgeli yazisi ile Genel Muddrlikten alinacak izne tabidir.

Deneme yapanlarin denetlenmesi

MADDE 36 — (1) Gerektiginde biyolojik etkinlik denemeleri ve kalinti denemeleri ile faydal
organizmalara karsi yapilacak yan etki denemeleri ve denemeleri yapan gercek ve tuzel kisiler ile
kuruluslar, Genel Midurliikge veya Genel Miudirlikge gorevlendirilecek arastirma enstitiilerince
denetlenebilir.

(2) Denetlenmesi gereken bitki koruma Urinleri igin doldurulan EK-4’te yer alan Bitki Koruma
Uriinleri Ruhsata Esas Bilgi Formu ilgili arastirma enstitiisiine génderilir.

(3) Denetim sonucunda ilgili arastirma enstitlsi tarafindan EK-5'te yer alan Bitki Koruma
Uriinlerine Ait Biyolojik Etkinlik Deneme Denetim Raporu diizenlenir ve onbes giin icinde Genel
Middrliige gonderilir.

(4) Bakanlikga denetlenmesine karar verilen denemeler ilgili arastirma enstitist tarafindan
denetlenir. Denetleme sirasinda denemeyi yapan kisi de hazir bulunur. Denetleme karari alindigi halde
denetlenmeyen denemeler ruhsat islemine alinmaz.

SEKiziNCi BOLUM
Komisyona iligkin Hiikiimler

Komisyon

MADDE 37 - (1) Komisyon; Bakanlik yetkilileri ve arastirma enstitllerinde goérevli konularinda
uzman kisiler ile gerektiginde Universite, Turkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurulu ve ilgili Bakanhk
temsilcilerinden Genel Mudirlikge olusturulur.

(2) Komisyonun baskanhgini ilgili Genel Mudur Yardimcisi yapar.

Komisyonun gorevleri

MADDE 38 - (1) Bitki koruma (rinlerinin ruhsatlandiriimasi ile ilgili olarak Komisyonun gérevleri
asagida belirtilmistir.

a) Genel Mudurluk tarafindan gorevlendirilen konusunda uzman kisilerce hazirlanacak teknik
raporlari degerlendirerek bitki koruma triiniiniin ruhsat alip almayacagina karar vermek,

b) Ruhsat miiracaatlari ve sonuglarina yonelik ilgili firma tarafindan yapilan itirazlari gérismek ve
karara baglamak,

c) Ulkede bitki koruma driinii uygulama ve kullanimi konularinda iretici ve tiiketicilerin
korunmasina yonelik dnlemler almak,

¢) Bitki koruma Urinleri ile ilgili insan ve g¢evre saghgi konularinda yapilan arastirma ve inceleme
sonuglarini degerlendirerek karara baglamak,

d) Genel Mudirlige danismanlik gérevi yapmak,

e) Bakanligin verecegi diger gorevleri yapmak.

Komisyonun g¢alisma usul ve esaslari

MADDE 39 — (1) Komisyonun galisma usul ve esaslari asagida belirtilmistir.

a) Komisyon, Genel Mudiirlikge belirlenen giindemi ve hazirlanan teknik raporlari gériismek Gzere
her ayin ikinci haftasi toplanir ve giindemdeki konulari karara baglar. Zorunlu hallerde toplanti tarihi
Genel Mudurlikge ayrica belirlenir. Genel Mudurlik, gerektiginde Komisyonu olaganisti toplantiya
¢agirabilir.

b) Komisyonda alinan kararlar tutanaga baglanir ve lyelerce imzalanir. Aksi gorisler tutanakta
belirtilir. ilgili kurulus bir ay iginde karara itiraz edebilir. itirazlar Komisyonda incelenir. Alinan kararlar
kesindir.

c) Ruhsat talebinde bulunan kurulus temsilcisi, bitki koruma GriinG ile ilgili bilgi ve belgelerin
incelenmesi sirasinda Genel Mudurligin uygun bulmasi halinde Komisyon toplantisina katilir. Ancak
karar yetkisine sahip degildir.

¢) Komisyon, en az ligte iki cogunlukla toplanir ve salt cogunlukla karar alir.

DOKUZUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiirurlikten kaldirilan yénetmelik

MADDE 40 - (1) 12/9/2009 tarihli ve 27347 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Yénetmelik yiiriirlikten kaldirilmistir.

Daha 6nce yapilan ruhsat basvurulari

GECiCi MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin yirirlige girmesinden dnce ruhsat almak tizere yapilan
basvurulardan bilgi ve belge bazinda incelenmesi tamamlanmis ve ruhsata esas analize alinmasina karar
verilmis olan bitki koruma Urinlerinden ruhsata esas analiz igin analiz yapacak birime numunesi teslim
edilen ve analiz Ucreti yatirilan bitki koruma Granu ruhsat basvurularn 12/8/2009 tarihli ve 27347 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Y®netmelik
hikimlerine gore, bunun disinda kalan basvurular ise bu Yonetmelik hiiklimlerine gére ruhsatlandirilir.

Daha once ruhsat almig bitki koruma iiriinlerinin durumu
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GECiCi MADDE 2 — (1) Bu Yonetmeligin yayimindan énce ruhsat almis bitki koruma rtinleri icin 11
inci maddenin birinci fikrasinin (j) ve (k) bentlerinde belirtilen sartlari saglamalari halinde tavsiyeler
genisletilebilir.

(2) Ruhsat gecerlilik stiresi sona eren ancak ruhsati iptal edilmeyen bitki koruma Urinleri igin ilgili
firma tarafindan, bu Yénetmeligin yayimi tarihinden itibaren iki ay icerisinde gegerli ruhsat Ucreti
yatirilarak basvurulmasi halinde ruhsatlari yeniden uzatilir.

(3) Bu Yonetmeligin yayimindan once ruhsath bulunan bitki koruma Urtinlerinin ruhsat gegerlilik
sureleri, ruhsat belgesinde belirtilmis olan ruhsat gegerlilik slresinin tamamlanmasindan sonra bu
Yonetmelik hukiimlerine gore uzatilir.

(4) Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce ruhsat veya tavsiye almis olan bitki koruma Grlnlerinin
ruhsat veya tavsiye koruma sireleri 12/8/2009 tarihli ve 27347 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda degerlendirilir.

Daha 6nce diizenlenen bitki koruma iiriinleri deneme yetki belgelerinin durumu

GECICi MADDE 3 - (1) Bu Yénetmeligin yayimindan &énce bitki koruma driinleri deneme yetki
belgesi almis olan gergek veya tizel kisiler, yetki belgelerinin bu Yonetmelige gbre yenilenmesi igin en geg
31/12/2011 tarihine kadar Genel Mudirliige basvurmak zorundadir. Bu siireye uymayanlarin deneme
yetki belgeleri iptal edilir.

Yiiriirluk

MADDE 41 - (1) Bu Yénetmelik yayimi tarihinde yurirlGge girer.

Yiiriitme

MADDE 42 — (1) Bu Yonetmelik hikkiimlerini Tarim ve Koyisleri Bakani ytiratur.
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