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YONETMELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhgindan:
BiTKi KORUMA URUNLERININ RUHSATLANDIRILMASI VE
PiYASAYA ARZI HAKKINDA YONETMELIK
BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; bitkilerin veya bitkisel Grlnlerin her turla zararli
organizmadan korunmasi veya bu tir organizmalarin etkisinin dnlenmesi, bitki ve bitkisel
Urlnlerin vyetistirildikleri ve muhafaza edildikleri ortamlarda zararli organizmalara karsi
kullanilacak ticari formdaki bitki koruma Urinlerinin ruhsatlandirilmasi ve piyasaya sunulmasina
iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 -(1) Bu Yonetmelik; bitki koruma drlnlerinin ruhsatlandiriimasini,
ruhsatlandirmaya esas denemelerin kurulmasini ve bitki koruma Urinlerinin ruhsatlandirma
islemleri ile piyasaya arzini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki
Sagligl, Gida ve Yem Kanununun 18, 19, 20, 39 ve 42 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktif madde: Zararli organizmalara karsi; bitkiler, bitki kisimlari veya bitkisel Griinlerde
genel veya spesifik etkiye sahip maddeleri, mikro-organizmalari,

b) Arastirma enstitlsi: Zirai miicadele arastirma enstitileri ve yasal olarak bunlara benzer
gorevleri yapan diger arastirma enstitilerini,

c) Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhgini,

¢) Beslenmeyi engelleyiciler (Antifeedantlar): Bitkilere uygulandiginda béceklerin bitkiye
gelmesini engellemeyen ancak tadi nedeniyle bitki ile beslenmelerini engelleyen maddeleri,

d) Bitki: Her tlrlU bitkilerle bunlarin tohum, fide, fidan, gelik, asi kalemi, asi gozi, yumru,
kok, sogan, meyve, gicek, yaprak, doku ve diger pargalarini,

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

f) Bitki koruma Grni: Kullaniciya farkh formlarda sunulan, bitki ve bitkisel Griinleri zararh
organizmalara karsi koruyan veya bu organizmalarin etkilerini énleyen, bitki besleme amach
olanlar disinda bitki gelisimini etkileyen, koruyuculara iliskin 6zel bir diizenleme kapsaminda
bulunmayan ancak bitkisel Grlnleri koruyucu olarak kullanilan, istenmeyen bitki veya bitki
kisimlarini yok etmek, istenmeyen bitki gelisimini kontrol etmek veya Onlemek amaciyla
kullaniciya bir veya daha fazla aktif madde iceren bir formilasyon halinde sunulan aktif madde
ve preparatlari,

g) Bitki koruma Urlinliniin ruhsatlandirilmasi: Basvuruyu miteakip Bakanligin bir bitki
koruma Grtndnin Glke genelinde veya Ulkenin bir bélimiinde piyasaya arzina izin verdigi idari
islemi,

g) Bitki koruma UrGnd uygulama makineleri: Bitki koruma Urtnlerinin uygulanmasinda
kullanilacak her tirll alet, arag-gereg, makine, cihaz, ekipman ile bunlarin aksam, par¢a ve
teferruatini,

h) Bitki gelisim dizenleyicileri (BGD): Gubreler harig, uygulandiklarinda bitkilerin
gelisimlerini hizlandirici veya yavaslatici etkili olan maddeleri,

CRAD Cevre Risk Analiz Denetim ve Egitim Hizmetleri A.S.
Atakent Mah. Tiirkler Cad. Goktiirk Sok. No:8/A Umraniye /istanbul
Tel: 0216 335 46 00 Fax: 0216 335 46 06
www.crad.com.tr info@crad.com.tr



http://www.crad.com.tr/
mailto:info@crad.com.tr

48C RAD

Cevre Risk Analiz Denetim

1) Bitkisel Grin: Canl bitkiler ve bitkilerin canli kisimlari hari¢ olmak (zere, taze meyve ve
tohumlar da dahil, bitkilerin islenmemis halleri veya bitkilerden 6glitme, kurutma, presleme gibi
sadece basit islemlerle hazirlanarak elde edilen trinleri,

i) Biyolojik miicadele etmeni: Bitkilerde zararli organizmalarla micadele igin kullanilan
parazitoit, predatér ve entomopatojenler gibi dogal diisman, antagonist ve rekabetci tiirler ile
dollemsiz ¢cogalabilen diger biyolojik varliklari,

j) Bocek cezbedicileri (Antranctant): Feromon, koku, tat ve benzeri gibi unsurlari sayesinde
boceklerin davranislarini etkileyerek onlari bulundugu ortama ¢ceken maddeleri,

k) Bocek gelisim diizenleyicileri (IGR): Boceklerin baskalasimi veya gelisimi (izerinde rol
oynayarak etki gbsteren maddeleri,

I) Bocek uzaklastiricilari (Repellentler): Feromon, koku, tat ve benzeri gibi unsurlari
sayesinde boceklerin davranislarini etkileyerek onlari bulundugu ortamdan uzak tutan maddeleri,

m) Cevre: Su, hava, toprak, yabani fauna ve flora ile bunlarin birbirleriyle ve canl
organizmalarla iliskilerini,

n) Deneme: Bitki koruma Urtinlerinin biyolojik etkinlik, kalinti, dayaniklilik ve yan etkileri ile
toksikolojik ve ekotoksikolojik etkilerini gormek amaciyla belirli metotlara goére yapilan
cahismalari,

o) Emsalden ruhsatlandirma: Emsal alinan bitki koruma Urini ile ayni aktif madde ve
oranina sahip, ayni formilasyon seklindeki benzer fiziksel ve kimyasal 6zellikleri iceren bitki
koruma Urinlerinin ruhsatlandiriimasini,

d) FAO: Birlesmis Milletler Gida ve Tarim Orgiitiin,

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

r) Genel Mudurluk: Gida ve Kontrol Genel Mudurlugind,

s) Gergek ve tizel kisi: Bakanliktan bitki koruma Grinlerinin ruhsatini talep etmek, bunlari
denemek ve analiz yapmak tzere yetki almis kisi ve kuruluglari,

s) Komisyon: Genel Midirliik tarafindan Bakanlik yetkilileri ve ilgili birimlerden teknik
elemanlar ile biyolojik etkinlik, kalnti, toksikoloji-ekotoksikoloji, fiziksel ve kimyasal 6zellikler
konularinda gorevli en az 3 yillik tecriibeye sahip uzmanlar ile gerektiginde ilgili Giniversiteler,
kamu kurumlari ve diger Bakanlk personelinin katihmi ile olusturulan ve ruhsat basvuru
dosyalarinda sunulan bilgi ve belgeleri ruhsatlandirmaya esas olacak sekilde teknik yonden
inceleyen g¢alisma grubunu,

t) Kurulus: Tuzel kisiligi haiz olmayan ve Bakanlgin biinyesinde yer alan enstiti ve
laboratuvar gibi birimleri,

u) Maksimum kalinti limiti (MRL): Glnluk alinabilir degerler temel alinarak belirlenen en
ylksek pestisit kalinti limitini,

) Minér Griin: Uretim alani ¢ok kiigiik olan ve ekonomik olarak diisiik &neme sahip
trinleri,

v) Teknik madde: Bitki koruma trinlerinin icinde belirli oranda aktif madde olarak bulunan
safiyeti yiksek maddeyi,

y) Pestisit: Zirai miicadele arastirma ve uygulamalarinda kullanilan her tiirli kimyasal
madde ve preparatlari,

z) Piyasaya arz: Sevkiyati miteakip depolama veya imha disinda kalan, Gcret karsiligi veya
Ucretsiz yapilan her tirli islemi,

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

bb) Tavsiye: Ruhsatli bitki koruma Uriintndn, farkli bitki ve bitkisel Grin veya zararli
organizmaya karsi yapilan biyolojik etkinlik denemeleri neticesinde uygun bulunan dozun
Bakanlik¢a uygulamaya sunulmasi,
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cc) Uretim vyeri: Bir bitki koruma Uriiniiniin ve/veya teknik maddesinin gizli regete,
spesifikasyon ve Uretim metoduna gore uretildigi yeri,

¢¢) WHO: Diinya Saglik Orgiitiing,

dd) Zararli organizma: Bitki veya bitkisel Grlinlere zarar veren her tirli hastalik, zararli ve
yabanci otlari,

ifade eder.

IKiINCi BOLUM
Genel Hususlar

Ruhsat alacak firmalar

MADDE 5 - (1) Bakanliktan bitki koruma Grini ruhsati alacak firmalarin, EK-1'de yer alan
Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi icin Gerekli Belgelerde belirtilen bilgi ve belgeleri Genel
Midiirlige bir dilekge ekinde sunarak EK-2’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesini
almalari zorunludur.

(2) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresi 3 yildir.

(3) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin gecerlilik siiresinin uzatilmasi amaciyla
firmalar, EK-1’in birinci, dordlinci, besinci ve sekizinci maddelerinde istenilen belgeler ve daha
once dizenlenen belgenin asl ile belgenin gecerlilik siiresinin bitiminden bir ay dnce Genel
Mudurlige basvurur. Genel Midurlikee bilgi ve belgelerin uygun bulunmasi halinde s6z konusu
belgenin gecerlilik siiresi, sirenin sona erdigi tarihten itibaren 3 yil icin yenilenir.

(4) Firma adresinin, telefon ve faks numaralarinin ve EK-1'in dérdiincii, besinci ve sekizinci
maddelerinde belirtilen personelin degismesi halinde, bu degisikliklerin bir ay icerisinde Genel
Mdaddrlige bildirilmesi zorunludur.

(5) Adres ve unvan degisikliginde belge yenilenir.

(6) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresinin sona erdigi tarihten
itibaren bir ay icerisinde gegerlilik siiresinin uzatilmasi amaciyla firmasinca basvuru yapilmamasi
halinde ikaza gerek kalmadan Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi iptal edilir.

(7) Bitki Koruma Urinleri istigal izin Belgesi iptal edilen veya Bitki Koruma Uriinleri istigal
izin Belgesi stire uzatma islemi yapilmayan firmanin ithalat, ruhsatlandirma, ruhsat siiresi uzatimi
ile ilgili bagvurulari kabul edilmez ve devam eden isleri durdurulur.

Piyasaya arz ve kullanim

MADDE 6 — (1) Bu Yonetmelige gore ruhsatlandirilmamis bitki koruma drinlerinin tlke
sinirlari icerisinde piyasaya arzi ve kullaniimasi yasaktir.

(2) Ancak,

a) Bitki koruma Urunlerinin arastirma ve gelistirme amacli kullanimlari,

b) Baska bir lilkede kullanimina izin verilmis olan bir bitki koruma Urlninin Ulkemizde
piyasaya arz edilmemesi sartiyla ihrac amaciyla diger tlkede kullaniimak (izere uretilmesi,
depolanmasi ve nakledilmesi,

durumlarinda ruhsat gerekli degildir.

Acil durumlar icin gegici kullanim

MADDE 7 - (1) Herhangi bir bitkisel Griinde ekonomik zarara neden olan bir zararli
organizma i¢in teknik talimatinin veya ruhsath bitki koruma Grininin bulunmamasi durumunda
Genel Mudirlik tarafindan bitki koruma driinlerine gegici olarak Uretim sezonunda sinirli ve
kontrolli kullanilmasi sartiyla en fazla 120 giin slireyle kullanim izni verilebilir.

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

(3) Gegici kullanim izni verilen bir konuda Genel Muddurlik tarafindan bu Yonetmelikte
belirtilen sartlari tasiyan bir bitki koruma Grlintiniin ruhsatlandirilmasi durumunda gegici kullanim
izni sona erer.

(4) Ruhsath olmayan ancak gegici kullanim izni verilen bitki koruma Urtinlerinden piyasada
bulunanlarin gegici kullanim izni sliresinin sonuna kadar satisina misaade edilir.
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Bitki koruma iiriinii olarak ruhsat zorunlulugu bulunan iiriinler

MADDE 8 — (1) Bitki koruma drUnleri tanimi igine giren maddeleri ihtiva eden ve asagida
belirtilen preparatlar ruhsata tabidir:

a) Pestisitler,

b) Bitki gelisim diizenleyicileri (BGD),

c) Bocek cezbedicileri (Attractants),

¢) Bocek uzaklastiricilari (Repellents),

d) Bocek gelisimi dlizenleyicileri (IGR),

e) Beslenmeyi engelleyiciler,

f) Biyopreparatlar,

g) Bitki aktivatorleri,

g) Fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddeler,

h) Biyolojik miicadele etmenleri,

1) Tuzak ve feromonlar.

(2) Bitki koruma Urtinlerinin tanimi igine giren ancak bu Yénetmelikte belirtilen esaslara
gore degerlendirilemeyen konularda deneme ve ruhsat esaslari Bakanhk tarafindan ayrica
belirlenir.

Ruhsat i¢in gerekli 6n kosullar

MADDE 9 — (1) Tarkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak olan bitki koruma Urininin aktif
maddesinin Avrupa Birliginde veya G8 Ulkelerinde ruhsatli olmasi gerekir.

(2) Ancak,

a) Tarkiye fauna, flora veya mikroflorasindan izole edilmek kosuluyla mikroorganizmalar
ve entomopatojen nematod iceren biyopreparatlar,

b) Bitki aktivatorleri,

c) Biyolojik miicadele etmenleri,

¢) Tuzak ve feromonlar,

d) Bocek cezbedicileri (Attractants),

e) Bitkisel kokenli ekstraktlar veya yaglar,

icin birinci fikradaki sart aranmaz.

UCUNCU BOLUM
Ruhsatlandirma

Yeni bir aktif maddeyi iceren bitki koruma iriiniiniin ruhsatlandiriimasi

MADDE 10 — (1) 8 inci maddede belirtilen bitki koruma Griinlerinden yeni bir aktif maddeyi
iceren bir bitki koruma Granind ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlari tasiyan gergek ve tiizel
kisiler EK-3’te belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Middrlige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma Urinleri
ruhsatlandirilir.

Ruhsath aktif maddenin farkh oran ve/veya formiilasyonlarini iceren bitki koruma
irlintiniin ruhsatlandiriimasi

MADDE 11 - (1) 8 inci maddede belirtilen bitki koruma Urlnlerinden aktif maddesi
tlkemizde daha 6nce ruhsatlandirimis olan ancak aktif madde miktari ve/veya formilasyonu
farkh olan bitki koruma Griinini ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlari tasiyan gergek ve tiizel
kisiler EK-4'te belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Midirlige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma (rlnleri
ruhsatlandirilir.

Birden fazla aktif madde ihtiva eden karisim haldeki bitki koruma iiriinlerinin
ruhsatlandiriimasi

MADDE 12 - (1) 8 inci maddede belirtilen bitki koruma Urlinlerinden birden fazla aktif
madde ihtiva eden karisim haldeki bitki koruma GrlnlinG ruhsatlandirmak amaciyla gerekli
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sartlari tastyan gercek ve tlizel kisiler EK-5'te belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Midiirliige
basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma {rlnleri
ruhsatlandirilir.

Emsalden ruhsatlandirma

MADDE 13 — (1) Ulkemizde ruhsatli olan ve ruhsat tarihi tizerinden en az 10 yil ge¢mis bir
bitki koruma Grtini emsal gosterilerek yeni bir bitki koruma Grtnind ruhsatlandirmak isteyen
gercek ve tlizel kisiler EK-6'da belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Midiirliige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma Urilnleri
ruhsatlandirilir.

Bitki aktivatorlerinin ruhsatlandiriimasi

MADDE 14 - (1) Bitki aktivatorleri icin bitki koruma Grlinli ruhsati almak amaciyla gerekli
sartlari tasiyan gercek ve tiizel kisiler EK-7'de belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Mudurlige
basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma drinleri
ruhsatlandirilir.

Tuzak ve feromonlar, atraktantlar, repellentler ve gorsel ¢ekicilerin ruhsatlandiriimasi

MADDE 15 — (1) Tuzak ve feromon, atraktant, repellent ve gorsel ¢ekici olarak kullanilan
bitki koruma trtnlerini ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlari tasiyan gercgek ve tiizel kisiler
EK-8’de belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Midirlige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma Urdnleri
ruhsatlandirilir.

Biyolojik miicadele etmenlerinin ruhsatlandirilmasi

MADDE 16 -(1) Biyolojik miicadele etmenlerini bitki koruma GrGni olarak
ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlari tasiyan gercgek ve tiizel kisiler EK-9'da belirtilen bilgi ve
belgeler ile Genel Midirlige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma driinleri
ruhsatlandirilir.

Ruhsat basvurusu

MADDE 17 — (1) Firmasi tarafindan Genel Mudirlige sunulan ruhsat basvuru dosyalari,
Grlin bazinda olmak sartiyla degerlendirme sirasinda bu dosyalarin icerdikleri bilgilere kolayca
ulasilabilmesi saglanacak sekilde, ekler de dikkate alinarak sirasiyla firma bilgileri, fizikokimyasal
veriler, etiket bilgileri, biyolojik etkinlik ve kalinti calismalari, toksikolojik ve ekotoksikolojik veriler
ile diger bilgiler konu basliklari altinda dizenli olarak hazirlanir.

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

(3) Bakanhgin elektronik basvuru ile ilgili mevzuatta belirtilen gerekli altyapiyi saglamasi
halinde bitki koruma drnleri ile ilgili ruhsata esas is ve islemler elektronik ortamda yapilabilir.

Ruhsatlandirmada genel esaslar

MADDE 18 — (1) Bitki koruma Grinlerinin ruhsatlandirma prosediriinde asagidaki esaslar
uygulanir:

a) Ruhsatlandirma, bitki koruma (rlnlerinin formilasyonlari Gzerinden yapilir. Ancak,
teknik madde halinde kullanilmasi gereken bitki koruma drinleri, Greticilerin ihtiyaci, uluslararasi
kriterlere uygun olarak yurt disinda ruhsath olup olmadigina iliskin bilgiler ve benzeri kriterler
dikkate alinarak ruhsatlandirilabilir.

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

c) Gergek ve tizel kisiler ayni aktif maddeyi ayni oranda ihtiva eden ayni formilasyonlu
bitki koruma Urinleri igin imal veya ithal Griinlerden sadece biri igin ruhsat sahibi olabilir.
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¢) ithal bitki koruma Griininiin Gretim yerinin degismesi halinde, yeni iiretim yerinde s6z
konusu bitki koruma trinindn Gretildigini ve hangi firma tarafindan Uretildigini gdsteren Giretim
iznini vermeye yetkili kurumdan alinmis ve o llkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli
belge ile bu lretim yerinde Uretilen bitki koruma Urininin ruhsata esas spesifikasyonu ile
uyumlu oldugunu gosterir GLP sartlarinda yapilmis 5-parti analiz raporu istenir. Uretim iznini
vermeye yetkili kurumdan alinmamis veya firmalarinca diizenlenmis belgeler kabul edilmez.

d) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan ancak son kullanim tarihi ge¢mis bitki koruma drtnleri
piyasaya arz edilemez ve bayilerde bulundurulamaz. Son kullanim tarihi ge¢mis bitki koruma
Urlnlerinin piyasadan toplatilmasi ruhsat sahibi firmanin sorumlulugundadir.

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

f) Bakanlikga ruhsatlandirilan bitki koruma Griinleri icin ruhsat verilis tarihinden itibaren ve
yeni tavsiye verilen bitki koruma Grinleri igin tavsiyesinin Komisyonda uygun bulundugu tarihten
itibaren 10 yil koruma stiresi gecerlidir.

g) Ruhsath bir bitki koruma Urlinlinin koruma siresi tamamlanmadan ayni icerikte
yapilacak ruhsat basvurularinda bu konuda ruhsatli {riin icin sunulmus olan bilgilerin hepsi
istenir.

g) Ruhsatli bir bitki koruma Griandnidn herhangi bir nedenle yasaklanmasindan sonra, ilgili
firma tarafindan bu nedenleri ortadan kaldiracak bilgi ve belgelerin Bakanliga sunulmasi ve
Bakanlikca uygun bulunmasi halinde, ruhsatlandirma ile ilgili herhangi bir bilgi ve belge
istenmeden s6z konusu Urine iliskin ruhsat onceki haliyle gecerli sayilir veya yeniden ruhsat
diizenlenir.

h) Yasakli oldugu stire igerisinde ruhsat gecerlilik stiresi sona ermis bitki koruma Uriinleri
icin yasaklamanin kaldinldigi tarihten itibaren alti ay icerisinde ruhsat gecerlilik sliresi uzatilmasi
icin ilgili firma tarafindan Genel Mudirlige basvurulmasi zorunludur. Aksi durumda bu
Yonetmelik hiikkiimlerine gore yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

1) Bir zararli organizma, EK-10’da yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin
Gruplari tablosunda belirtilen Griin grubu igindeki tim Urlinlerde ortak zarara yol aglyorsa,
biyolojik etkinlik denemesi temsili tirtinde yapilir ve o gruptaki tiim Grinler icin gegerlilik kazanir.
Ancak bu Urin grubundaki tim tavsiyeler icin mutlaka ayri ayri kalinti ¢calisma raporlarinin
sunulmasi gerekir.

i) Zararli organizma, EK-10’da yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplari
tablosunda belirtilen Griin grubu icindeki sadece bir Grlinde zarara yol agiyorsa, biyolojik etkinlik
denemesi ile kalinti calismasi o Griinde yapilir ve tavsiye sadece o Uriin icin gecerli olur.

j) Bitki koruma drinlerine ait ruhsat basvuru dosyalarinin degerlendirilmesi ve teknik
raporlarinin hazirlanmasiyla ilgili usul ve esaslar Genel Muddrlikge belirlenir.

k) Bitki koruma Urilnlerinin piyasada bulundurulmasinda 6zel durumlar hari¢ raf 6mri 2
yildir. Emsale gore ruhsatlandirilan bitki koruma drinleri dahil olmak (zere, bir bitki koruma
Grna igin ilgili firma tarafindan uluslararasi standartlara gore yapilan stabilite ¢alismalari ile
mevcut ise AB veya G8 llkelerinde belirtilen raf 6mrini goésteren etiket 6rneklerinin Genel
Mudurlige sunulmasi ve Genel Mudirlikge calismalarin uygun bulunmasi halinde raf dGmri en
fazla 4 yila kadar yeniden belirlenebilir.

1) Bakanlik, bitki koruma Urinlerinin ilk ruhsat miracaatinda verilen bilgilere ilave olarak
gerek gormesi durumunda yeni bilgi ve belgeler isteyebilir; bu bilgi ve belgelere gore bitki koruma
Grlnlerinin Tarkiye’de kullanilmasina yonelik ruhsat siiresini uzatabilir, s6z konusu Urinin
kullanimini kisitlayabilir veya yasaklayabilir.

m) Ruhsath bitki koruma drinlerinin spesifikasyon ve gizli recetelerinde, Bakanlik
tarafindan yapilan degisiklikler hari¢ olmak Gizere son degisiklik tarihinden itibaren 3 yil sireyle
degisiklik yapilamaz.
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n) Ruhsat islemi tamamlanmamis bir bitki koruma drind icin ruhsat kullanim alaninin
genisletilmesi amaciyla Bakanhga yapilan basvurular degerlendirmeye alinmaz.

o) Ruhsat basvurusunda bulunulan bir bitki koruma Griind igin, ruhsata esas basvuru
dosyasinda yer alan ve ruhsat talep edilen konularin tamami sonuglandirilincaya kadar bitki
koruma urilinl ruhsat belgesi diizenlenmez. Ancak, firmanin talebi lizerine ruhsata esas basvuru
dosyasinda yer alan ve Komisyon degerlendirme asamasi tamamlanmis olan tavsiyelere gore bitki
koruma Uriinline ruhsat belgesi diizenlenir. Komisyon degerlendirme agamasi tamamlanmamis
olan tavsiyeler ise yeni tavsiye basvurusu olarak degerlendirilir.

0) Bakanliga sunulan ruhsath bitki koruma triinlerinin ruhsata esas bilgi ve belgelerinin bir
nlshasi firmasinca ruhsat gecerlilik siiresince muhafaza edilmek zorundadir.

p) Bitki koruma Grin ile ilgili mevzuat geregi Bakanliga sunulan ruhsata esas bilgi ve
belgelerin dogrulugundan ruhsat sahibi firma sorumludur.

r) Emsale gore ruhsatlandirilacak bitki koruma Uriini icin kullanilacak teknik maddenin
safiyeti ile ilgili bilgiler FAO veya WHO spesifikasyonlarinda belirtilen degerlere uygun olur.
Kullanilacak teknik maddenin safiyeti ile ilgili bilgilerin FAO veya WHO spesifikasyonlarinda
bulunmamasi durumunda teknik madde safiyeti emsal alinan bitki koruma Grinindn teknik
madde safiyetinden disiik olamaz.

s) imal bitki koruma Uriinlerinde, Uretici firmanin Gretim izninin Bakanlik¢a iptal edilmesi
durumunda ruhsat sahibi firma tarafindan ¢ ay icerisinde yeni Uretim yerine ait bilgi ve
belgelerin Bakanliga sunulmasi gerekir.

s) ithal bitki koruma Uriinlerinde, (retici firmanin bu Griinin Greticisi oldugunu gdsteren
yetkili kurumdan alinmis ve ruhsat sahibi firma tarafindan Bakanhga sunulmus belgenin gegerlilik
slresinin sona ermesi durumunda, ayni Uretici adina gegerlilik siiresi yenilenmis belgenin
firmasinca Ug ay icerisinde Bakanlga sunulmasi gerekir.

t) ithal bitki koruma Griiniiniin ruhsatinin, firmasinin basvurusu lzerine iptal edilerek ayni
formilasyon, ayni aktif madde ve ayni aktif madde oraninda yeni bir imal bitki koruma Grina
veya imal bir bitki koruma Grlninin ruhsatinin, firmasinin basvurusu Gzerine iptal edilerek ayni
formilasyon, ayni aktif madde ve ayni aktif madde oraninda yeni bir ithal bitki koruma driind
ruhsatinin alinmasi amaciyla firmasinca Bakanliga yapilacak ruhsat basvurusunda, gizli recete ve
spesifikayonda herhangi bir degisiklik olmamasi kosulu ile biyolojik etkinlik deneme ve kalinti
denemesi sarti aranmaz.

u) Ruhsatlh biyolojik micadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecriibeye sahip
olan kisiler tarafindan onaylanmis teshisli 6rnekleri, biyolojik miicadele etmeninin ruhsat verilis
tarihinden itibaren 1 yil icerisinde firmasinca Ankara Zirai Micadele Merkez Arastirma
Enstitlisiine teslim edilir. S6z konusu teshisli 6rnekler firmasinda ve Ankara Zirai Micadele
Merkez Arastirma Enstitlslinin Bitki Koruma Miizesi koleksiyonunda uygun bir sekilde en az 10
yil siireyle saklanir.

Degisiklik

MADDE 19 - (1) Bitki koruma drinlerinin ruhsatina sahip olan gercek ve tizel kisiler,
bunlarin imalatinda kullanilan etkin ve yardimci maddelerin ve formilasyonlarin kullanimi veya
iptali ile ilgili uluslararasi alanda yeni ortaya ¢ikan gelismeler ile Grlinlin ruhsata esas dosyasinda
degisiklik yapmayi dislindigi tim hususlari Bakanhga bildirmek zorundadir. Ruhsatlandirilan
bitki koruma Urunleri ile ilgili Bakanligin izni olmadan hic¢bir degisiklik yapilamaz.

Ruhsat gegerlilik siiresi

MADDE 20 - (1) Ruhsatin gegerlilik siiresi Genel Mudiirlikce dliizenlenen ruhsatta belirtilir.

(2) Bitki koruma Urdnleri igin verilen ruhsatlar 10 yil sire ile gegerlidir. Bu stire sonunda bu
Yonetmelikte belirtilen sartlarin ilgili firma tarafindan saglanmasi durumunda 10 yillik streler
halinde ruhsat siresi uzatilabilir.

Gizlilik
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MADDE 21 - (1) Ruhsat sahiplerinin Bakanlga vermis oldugu dokiimanlar icinde gizli kaydi
koydugu bilgiler hicbir sekilde aciklanamaz. Bu bilgiler Bakanlikta "gizli" kaydiyla muhafaza edilir.

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

(3) Gizlilik asagidaki hususlar icin gegerli degildir:

a) Aktif madde ve bitki koruma Griind ile ilgili fizikokimyasal veriler,

b) Aktif maddeyi ya da bitki koruma UGrlinlinii zararsiz hale getiren her tiirli yontem,

c) Aktif maddenin ya da bitki koruma Grininin etkinligi ve insanlara, hayvanlara, bitkilere
ve ¢evreye zararl olmadigini tespit etmek amaciyla yapilan testlerin sonuglari,

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

d) Analiz metotlari,

e) Bitki koruma Urindnidn ve ambalajinin imhasina iliskin metotlar,

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

(4) Basvuru sahibi daha once gizli olan bilgileri sonradan agiga vurmasi durumunda,
Bakanligi bu yonde bilgilendirmekle yakimladar.

DORDUNCU BOLUM
Belge Diizenleme, Kullanim Alaninin Genisletilmesi, Ruhsat Uzatma ve iptal

Ruhsat belgesi diizenleme

MADDE 22 - (1) Ulkenin tarimsal yapisi, Ureticilerin ihtiyaci, s6z konusu bitki koruma
Grinindn kullaniminin sorun yaratip yaratmayacagi, gol, baraj ve akarsu kenarlarina yakin
yerlerde kullanilip kullanilmayacagi, yer alti ve icme sularina karisma durumlari, uluslararasi
kriterlere uygun olarak yurt disinda ruhsath olup olmadigina iliskin bilgiler ve benzeri kriterlere
gore bilgi ve belge bazinda degerlendirilmesi tamamlanan ve uygun bulunan bitki koruma
uriinleri icin Genel Mudiirliikge EK-11’de yer alan Bitki Koruma Uriinii Ruhsat Belgesi (imal) veya
EK-12’de yer alan Bitki Koruma Uriinii Ruhsat Belgesi (ithal) diizenlenir.

Ruhsatin kullanim alaninin genisletilmesi

MADDE 23 - (1) Ruhsatli bulunan bitki koruma rinia formilasyonunun yeni bir konuda
kullanilabilmesi i¢cin EK-13'te belirtilen bilgi ve belgelerle Genel Mudurliige basvuruda bulunulur.

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

(3) Bir bitki koruma Grininin etiketine ilave edilen yeni kullanim alanini, etiketine ilave
etmek isteyen ayni formilasyon tipinde ve ayni 6zellikleri tasiyan bitki koruma Griini ruhsatina
sahip diger firmalarin, yeni kullanim alani ile ilgili bilgilerin Komisyonda uygun bulundugu tarihi
dikkate alarak en az 10 yil beklemeleri veya ayni ¢alismalari yapmalari gerekir.

Ruhsat siiresinin uzatilmasi

MADDE 24 — (1) Bir bitki koruma trtininiin ruhsat gegerlilik stiresinin uzatilmasi amaciyla
ilgili firma tarafindan, ruhsat gecerlilik siiresinin sona erecegi tarihin en erken ¢ ay 6ncesinden
baslamak lzere ruhsat gecerlilik stiresinin sona erecegi tarihe kadar, ruhsath oldugu konulardan
birinde son 3 yilda yapilmis olan biyolojik etkinlik deneme raporunun Komisyonda uygun
gorildigine dair uygunluk karari ve EK-14’te belirtilen bilgi ve belgeler ile birlikte Genel
Mudirlige basvuruda bulunulur.

(2) Ruhsat siresinin uzatilmasi amaciyla yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ruhsat
belgesinin gecerli oldugu siire dikkate alinarak son 3 yilda yapilir ve Komisyon uygunluk karariigin
deneme tekrari yapilma olasihgl géz éniinde bulundurularak en ge¢ ruhsat gecerlilik stiresinin
sona erecegi tarihten ¢ ay dncesine kadar Bakanhga sunulur.
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(3) Ruhsat siiresi sona eren bitki koruma Urlnlerinin; ¢evre, yaban hayati ve faydalilar,
insan saghgi, kalinti, direng ve biyolojik etkinlik, toksikolojik ve ekotoksikolojik ¢alismalar ve
benzeri konularda durumu géz 6niinde bulundurularak ve gerek gorildiugiinde bu konularla ilgili
yeni bilgi ve belgeler istenilerek, ruhsat belgesi on yillik streler icin yenilenerek gecerlilik stiresi
Genel Muddrlikge uzatilabilir.

Ruhsat devri

MADDE 25 — (1) Bitki koruma drinlerinin ruhsatina sahip gercek ve tiizel kisiler Genel
Mudurlige yazili bilgi vererek, 5 inci maddede belirtilen sartlari tasiyan bir baska gergek veya
tuzel kisiye ruhsatlarini devredebilir.

(2) ithal bitki koruma driinlerinin ruhsatlarinin devrinde karsilikli mutabakat sarttir. Bitki
koruma Urininin yurt disindaki yetkili firmasi tek yanh olarak ruhsath bitki koruma Grininin
ruhsat gecerlilik sliresi dolmadan bu ruhsati ile ilgili bir baska gercek veya tlzel kisiye yetki
veremez.

(3) ithal bitki koruma Uriinlerinde ruhsat gecerlilik siiresinin sona erecegi tarihten bir ay
once yeni yetki mektubu getirilmemesi ve ruhsat gecerlilik sliresinin sona erdigi tarihten itibaren
Uretici firmanin ruhsat sahibi firma disinda bir baska firmay yetkilendirmesi durumunda, ruhsat
devri yeni firma adina yapilir.

(4) Bakanhgin bilgisi disinda sozlesme yaparak ruhsatini devreden firma, ruhsat devir
sozlesmesinin yapildigi tarihten itibaren bir ay icerisinde Genel Midirlige bilgi verir.

(5) Bakanligin bilgisi disinda sézlesme yaparak ruhsati devir alan firma ruhsat devir
sOzlesmesinin yapildigi tarihten itibaren bir ay icerisinde Genel Midirliige ruhsat devri icin
basvurur.

(6) Bakanlikca devir islemi tamamlanincaya kadar ruhsatla ilgili blitin sorumluluklar
Bakanlik kayitlarinda bilgileri yer alan ruhsat sahibine aittir.

(7) Bitki koruma Urtinleri ile ilgili firmasinca sunulan EK-15’te belirtilen bilgi ve belgelerin
degerlendirilmesi ve uygun bulunmasi halinde ruhsat devri yapilr.

isim ve benzeri degisikler

MADDE 26 — (1) Firmalar ruhsath bitki koruma Uriinlerinde, yapmak istedikleri ruhsatta
yazili isim ve benzeri degisiklikleri Genel Miidurlige yazil olarak bildirerek ruhsatin yenilenmesini
talep edebilir. Uygun bulunmasi halinde eski ruhsat belgesi Genel Mudurliik¢e iptal edilerek
yenisi dlizenlenir.

(2) Ruhsatli bitki koruma trtinlerinde isim, adres, unvan ve benzeri degisiklikler icin sunulan
EK-16'da belirtilen bilgi ve belgelerin degerlendirilmesi ve uygun bulunmasi halinde ruhsatta
talep edilen degisiklik yapilabilir.

Ruhsat iptali

MADDE 27 - (1) Bu Yonetmelige gore Bakanlikca ruhsatlandirilan bitki koruma Grinlerinin
ruhsatlari, asagida belirtilen hususlarin tespiti halinde sireye bakilmaksizin iptal edilir:

a) Uluslararasi kuruluslarca insan ve cevre sagligi ve benzeri konularda sakincalari gérilen
aktif maddelerin kullaniminin yasaklanmasi halinde, bu maddeler tGlkemizde de yasaklanir ve bu
aktif maddelerin tiim formulasyonlarina ait ruhsatlar iptal edilir.

b) Bakanliktan onayl bir bitki koruma Urtinlnin kalite kontrol analizleri sonucunda ruhsat
alirken uygun bulunan ruhsata esas dosyasindaki formiliine ve spesifikasyonuna uymadiginin
tespit edilmesi halinde, bu bitki koruma Urini igin ruhsat sahibine 5996 sayili Veteriner
Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun 39 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi
hilkkmiinde belirtilen idari para cezasi verilir. iki yil icerisinde tekrar halinde bitki koruma
Urtiniiniin ruhsati iptal edilir. iki yildan sonra tekrari halinde ise ayni Kanunun 39 uncu maddesinin
birinci fikrasinin (¢) bendi hiikmiinde belirtilen idari para cezasi verilir. Tekrari halinde ise ruhsat
iptal edilir.

c) Bakanlik¢a yaptirilan deneme ve kalinti analizleri sonucunda tespit edilen kalinti
miktarlari Glkesel maksimum kalinti limitinin Gzerinde ¢ikmasi halinde, bitki koruma Griintiniin o
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konudaki tavsiyesi etiketinden cikarilir. Baska konuda tavsiyesi bulunmamasi halinde ruhsati iptal
edilir.

¢) Bitki koruma Urininiin ruhsat gecerlilik siiresinin sona erdigi tarihten itibaren iki ay
icerisinde ruhsat siiresinin uzatma isleminin sonuglandiriilmamasi halinde ikaza gerek kalmadan
ruhsat iptal edilir.

d) Bitki koruma Urlnlerinin kontroliine iliskin mevzuat hikimlerine gore ruhsat iptali
gerekli gorilen bitki koruma Grtninidn ruhsati iptal edilir.

e) Bitki koruma Urilinlerinin ruhsatina sahip olan gergek ve tizel kisiler tarafindan, bitki
koruma UriinGnin imalatinda kullanilan etkin ve yardimci maddeler ile ruhsata esas dosyasinda
yer alan bilgi ve belgelerde Bakanliga bilgi vermeden degisiklik yapildiginin tespit edilmesi halinde
bitki koruma Uriininin ruhsati iptal edilir.

f) imal bitki koruma Uriinlerinde, Uretici firmanin Gretim izninin Bakanlikca iptal edilmesi
durumunda ruhsat sahibi firma tarafindan yeni Uretim yeri belirleninceye kadar piyasaya uriin
verilmemesi sartiyla, ¢ ay icerisinde yeni Uretim yerine ait bilgi ve belgelerin Bakanliga
gonderilmemesi ve ruhsatta gerekli degisikligin yapilmamasi halinde bitki koruma Uriintiniin
ruhsati iptal edilir.

g) ithal bitki koruma Uriinlerinde, iretici firmanin bu Griiniin Greticisi oldugunu gésteren
yetkili kurumdan alinmis ve ruhsat sahibi firma tarafindan Bakanhga sunulmus belgenin gecerlilik
slresinin sona erdigi tarihten itibaren, ayni Gretici adina gecerlilik siiresi yenilenmis yeni belgenin
firmasinca 3 ay igerisinde Bakanlga sunulmadiginin tespit edilmesi halinde bitki koruma
Grdndndn ruhsati iptal edilir.

(2) Bir bitki koruma Urlinliinde direncten dolayi etki distkligunin bilimsel ¢alismalarla
tespit edilmesi halinde, direnc goriilen tavsiye etiketinden cikarilir.

(3) Ruhsatli biyolojik miicadele etmeninde modifikasyon ve mutasyon gibi herhangi bir
degisiklik olmasi halinde s6z konusu biyolojik miicadele etmeninin ruhsati iptal edilir.

(4) Bakanlikga ruhsatlandirilan bir bitki koruma Grini ile ilgili olarak, ruhsat sahibi firma
tarafindan Bakanlga sunulan belgelerin daha sonra sahte oldugunun veya usuliine uygun
olmadiginin anlasiimasi hallerinde bu bitki koruma Grlniiniin ruhsati iptal edilir.

(5) Ruhsatl biyolojik miicadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecriibeye sahip
olan kisiler tarafindan onaylanmis teshisli 6rneklerinin ruhsat verilis tarihinden itibaren bir yil
icerisinde firmasinca Ankara Zirai Miicadele Merkez Arastirma Enstitiisine teslim edilmediginin
tespit edilmesi durumunda bu biyolojik miicadele etmeni igin Bakanlikca verilmis olan ruhsat iptal
edilir.

(6) Ulkemizde ekonomik ydnden biiyiik nem arz eden bir bitkisel iriinde ekonomik zarara
neden olan bir zararli organizmaya karsi ruhsath tek bir bitki koruma Granidndn bulunmasi ve bu
bitki koruma Grinindn firmasinca Ug yil sire ile piyasaya verilmemesi durumunda, bitki koruma
GrGnlindn ruhsati Bakanlikca iptal edilir.

Ruhsat sahibinin basvurusuyla ruhsat iptali

MADDE 28 — (1) Ruhsat sahibinin gerekceleriyle birlikte ruhsat iptali icin basvuruda
bulunmasi ve sunulan gerekgelerin Bakanlikga uygun goériilmesi halinde ruhsat iptal edilir.

Mehil siiresi

MADDE 29 — (1) Bakanligin bir bitki koruma Urininln ruhsatini iptal etmesi, ruhsatli
Griinde degisiklik yapmasi veya ruhsati yenilememesi durumlarinda tretim islemleri durdurulur.
Bakanlik mevcut stoklarin bertaraf edilmesi, depolanmasi, pazara sunulmasi ve tiketilmesi igin
gerekli gordigii hallerde ek siire taniyabilir.

(2) Bir bitki koruma Grininin ruhsatinin iptal edilmesi, ruhsath Griinde degisiklik yapilmasi
veya ruhsatin yenilenmemesinin sebeplerinin insan ve hayvan sagligini veya ¢evreyi koruma ile
ilgili olmamasi halinde taninacak ek sire sinirlidir ve s6z konusu bitki koruma Urininin
stoklarinin satisi ve dagitimi igin azami 6 ay ve bertarafi, depolanmasi ve tiiketimi igin ise ilave
azami 1 yil stire verilir.
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(3) Ruhsat gecerlilik sliresinin uzatilmamasi nedeniyle ruhsati iptal edilmis olan bitki
koruma drinlerinin ruhsat gecerlilik tarihinden once imal edilmis olanlarinin son kullanim
tarihine kadar piyasada bulunmasina izin verilir.

Bilgileri muhafaza yiikiimliiltigi

MADDE 30 - (1) Genel Midiirlik bu Yonetmelik uyarinca ruhsat verilen bitki koruma
Urlnleri ve iptal edilen ruhsatlar hakkindaki asagidaki bilgileri erisime agar:

a) Ruhsat sahibinin adi veya firma unvani ve ruhsat numarasi,

b) Bitki koruma Griiniinin ticari adi,

c) Bitki koruma Grlndnin grubu,

¢) iceriginde bulunan tiim etken maddeler ile safener adlari ve oranlari,

d) Urtintin ruhsat verilen kullanim amaci,

e) Emniyet hususlariyla ilgili olmasi halinde bir ruhsatin iptal gerekgeleri.

BESINCi BOLUM
Bitki Koruma Uriinlerinin Ambalajlanmasi, Etiketlenmesi ve Reklami

Ambalajlama, etiketleme ve takdim sekli

MADDE 31 - (1) Bitki koruma Uriinleri ruhsat dosyasinda 6zellikleri belirtilen ambalajlarda
ve 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin
Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore
etiketlenerek piyasaya arz edilir.

(2) Bitki koruma drlnlerinin ambalajlarinin  gida maddeleri, icecekler veya yem
maddeleriyle benzer sekilde olmamasina dikkat edilir.

Tanitim

MADDE 32 - (1) Bakanlik tarafindan ruhsatlandiriimayan urtinlerin bitki koruma riina gibi
tanitiminin yapilmasi yasaktir.

(2) Bir bitki koruma UriinG igin yapilacak tanitimlarda kolay okunabilir veya gorilebilir
olmak sartiyla,

a) “Bitki koruma Grinlerini dikkatli kullanin”,

b) “Kullanmadan 6nce mutlaka etiketi ve Griin bilgilerini okuyun”,

ibarelerinin bulunmasi zorunludur.

(3) Tanitimlarda; “Dusuk riskli”, “Zehirsizdir”, “Tehlikesizdir” gibi insan veya hayvan saghgi
ya da cevre icin olasi riskler agisindan yaniltici olabilecek metin veya grafik seklinde herhangi bir
bilgi bulunmasi yasaktir.

(4) Bakanlik bitki koruma GrtinG tanitimini kisitlayabilir veya yasaklayabilir.

(5) Tanitimlarda kullanilan tiim ifadelerin teknik olarak dogrulanabilir olmasi gerekir.

(6) Biyolojik miicadele etmenleri ile tuzak ve feromonlar hari¢c olmak (izere bitki koruma
Urininun tanitimi;

a) Bitki koruma Urininin yeterli koruyucu elbise olmadan karistiriimasi veya kullanilmasi,

b) Gida maddeleri yakininda kullanimi veya ¢ocuklarin yakininda uygulanmasi,

gibi potansiyel tehlikeli uygulamalarin herhangi bir gérsel sunumunu iceremez.

ALTINCI BOLUM
Denemeler ile ilgili Usul ve Esaslar

Ruhsata esas denemelere ait bilgiler

MADDE 33 - (1) Bitki koruma Urinlerinin ruhsata esas denemelerini yapmak isteyen
gercek ve tiizel kisiler, bir dilekce ile EK-17’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsata Esas
Deneme Bilgi Formunu doldurarak Genel Midurliige miiracaat ederler.

(2) Yapilacak denemelerin bilgisi, Ocak veya Haziran aylari icinde Genel Midurlige bildirilir.

(3) Deneme bildiriminde bulunularak Genel Midirliikge kurulumu uygun gérildiga halde
o yil icerisinde yapilamayan denemelerin bir sonraki yilda yapilmasinin planlanmasi durumunda,
deneme bilgisi Genel Middurlige yeniden bildirilir.
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(4) Deneme bildirimlerinde, firmalardan Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi alinmasi
sartl aranmaz.

Deneme raporlarinin gegerliligi

MADDE 34 - (1) Yapilan denemeler sonucunda hazirlanan deneme raporlari, denemenin
tamamlandigi tarihten itibaren 3 yil igerisinde yapilacak ruhsat bagvurularinda kullanilabilir.

(2) Denetleme karari alindigi halde firmasindan kaynaklanan aksakliklar nedeniyle
denetlenemeyen deneme raporlari ruhsat islemine alinmaz.

(3) Genel Mudurlige miiracaat etmeden yapilacak denemelere ait deneme raporlari
gecersiz sayilr.

(4) Kalintiile ilgili yurt disinda yirGtalen ¢alismalar 10 yil, yurt icinde yirGtllen ¢alismalar
3 yil gegerlidir.

Denemelere iliskin esaslar

MADDE 35 — (1) Bitki koruma UrUnlerinin denemeleri Bakanliktan yetki almis olan tiizel kisi
ve kuruluslar tarafindan, herhangi bir nedenle etkinligi yeniden gozden gecirilecek olanlar ise
Genel MuaduarlGgin uygun gorecegi tlizel kisi veya kuruluslar tarafindan tek basina veya
mistereken asagida belirtilen esaslar dahilinde yapilir:

a) Biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri ile faydalilara karsi yan etki denemeleri Bakanlikca
hazirlanan standart ilac deneme metotlarina, dayaniklilik calismalari ise uluslararasi kabul géren
metotlara gore yapilir ve degerlendirilir.

b) Standart ilac deneme metodu bulunmayan konularda 6nceden Genel MudUrlikten izin
alinarak deneme yapilabilir. Bu konudaki izin belgesi bitki koruma Uriini deneme raporuna
eklenir.

c) Genel Muddurlikten izin almak sartiyla mevcut standart ilagc deneme metotlarinda bitki
koruma Urinlerinin 6zelligine bagli olarak denemenin uygulanmasi ile ilgili degisiklik yapilabilir.

¢) Zararli organizmalara karsl, acik alanlarda en az iki biyolojik etkinlik denemesi yapilir.
Birden fazla cografi bolgede yetistirilen Girlinlerde sorun olan zararli organizmalara karsi yapilacak
denemelerden biri, Grlinin ve zararh organizmanin en yogun bulundugu cografi bolgede, digeri
ise ekolojik sartlari farkli olan baska bir cografi bélgede ayni yil veya farkh 2 yilda yapilir.

d) Sadece bir cografi bolgede yetistirilen triinlerde veya sadece bir cografi bolgede sorun
olan zararli organizmalara karsi yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az 2 farkh yilda
yaratalar.

e) Sadece sera sartlarinda uygulamaya verilecek bitki koruma Grinleri icin seracilik yapilan
iki ayri Gretim bolgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

f) Eger bir bitki koruma Griinii hem acik alan hem sera sartlarinda tavsiye edilecekse, ayni
yilda acik alan sartlarinda iki, sera sartlarinda bir olmak (izere ¢ biyolojik etkinlik denemesi
yapilir.

g) Bakanlik daha 6nce ruhsat alinan bitki koruma Uriinlerinin tavsiye dozlari ile denenen
bitki koruma Grininin etkinliginin yeniden belirlenmesi icin ruhsat sahibi tlizel kisi ile kurulustan
yeni biyolojik etkinlik ve dayanikhlik denemesi yapilmasini isteyebilir.

g) Ruhsat sahibi gercek veya tiizel kisinin miracaat etmesi ve Genel MidurlGgin uygun
bulmasi halinde etkinlik dozunun yeniden belirlenmesi amaciyla yapilacak denemeler; enstitiiler,
Universiteler veya yetkili tizel kisiler tarafindan yapilir.

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

1) Etkili en diisik ve ekonomik dozlarinin uygulamaya verilebilmesi icin bitki koruma
Urlnlerinin denemeleri en az Ug¢ farkl dozda; miracaat dozu ile iki alt doz seklinde yuratdlir.
Herbisit denemelerinde miiracaat dozu ve iki alt dozuna ilave olarak miracaat dozunun gift kat
dozu (fitotoksisite dozu) da denenir.
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i) Depo hastalik ve zararlilariile ylratilecek biyolojik etkinlik denemelerinde, iki ayri cografi
bolgede veya cografi bolge sarti aranmaksizin iki farkli depoda biyolojik etkinlik denemesi yapilir.
Laboratuvarda ise iki farkh popilasyonda denemenin yapilmasi zorunludur.

j) Orman alanlarinda kullanilacak bitki koruma drinlerinin biyolojik etkinlik denemeleri,
Orman ve Su isleri Bakanliginin mevzuatina gére yapilir. Deneme raporlari ile birlikte Orman ve
Su isleri Bakanhginin uygunluk yazisi istenir.

k) Test edilecek faydal organizmalarin seg¢imi standart yan etki deneme metotlarinda
belirtildigi sekilde yapilir.

I) Yan etki denemelerinde bitki koruma Griintiniin kiltir bitkilerindeki ruhsatli en yiiksek
dozu yoksa ruhsat alacak bitki koruma triintiniin firmasinca 6nerilen dozu kullanilir. Ayni kiltlr
bitkisinde yan etki denemelerinin yapildigi ve ruhsati bulunan dozdan daha yiiksek doz 6nerildigi
durumlarda etkili madde icin yeniden yan etki denemelerinin yapilmasi gerekir.

m) Bitki koruma Grlinlinin ruhsat siiresinin uzatilmasi amaciyla yapilacak olan biyolojik
etkinlik denemesi, Griintin tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye konusunda firmasinca bir
bolgede yapilir.

n) EK-18’de yer alan veya llkemiz faunasinda bulunan biyolojik miicadele etmenleri igin
biyolojik etkinlik deneme sarti aranmaz. Ancak irk olusturan tiirlerde etkinlik denemesi yapilir.
Ulkede bulunmayan biyolojik miicadele etmenleri icin biyolojik etkinlik denemesi yapilmasi
zorunludur.

o) insektisit, cezbedici, feromon veya 6ldiriicii bir formiilasyon icermeyen renk
tuzaklarinin ruhsatlandiriimasinda biyolojik etkinlik deneme sarti aranmaz.

0) AB’de MRL degeri bulunmayan ve sadece Tirkiye'ye 0Ozel bitkisel Uriinlerde
ruhsatlandirilacak bitki koruma Griin igin Gilkesel maksimum kalinti limiti belirleme galismalari
yapilir. Bu bitki koruma dUrlnleri igin ithalat toleransi ¢alismalari yapilarak AB’ye gerekli
basvurunun yapildigina dair belge Bakanliga sunulur. MRL belirleme ¢alismalarinin yapilmadigi
durumda, ruhsat basvurusunda bulunulan bitkisel iriinde Limit Of Quantification (LOQ), (Olgiim
Limiti) degerini karsiladigini goésteren galismalar sunulur.

p) Emsalden ruhsatlandirilacak bitki koruma Griinlerinin ruhsata esas biyolojik etkinlik ve
kalinti denemeleri, firmasinca emsal alinan bitki koruma Griinliniin tavsiyeleri dikkate alinarak bir
tavsiye konusunda bir cografi bolgede yapilir.

YEDINCi BOLUM
Komisyon Teskili ve Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslari

Komisyonda gorev alacak kisiler

MADDE 36 —(1) Genel Midirlikce Komisyonda gorev alacaklar; Bakanlik yetkilileri,
arastirma enstitlilerinde gorevli ve konularinda en az yiksek lisans yapmis veya en az 3 yil
tecriibeye sahip kisiler ile gerektiginde lniversiteler, kamu kurumlari ve ilgili diger Bakanhk
personeli arasindan segilir.

(2) Komisyonun baskanhgini ilgili genel midir yardimcisi veya yetki verdigi daire baskani
yapar.

(3) Genel Mudurligiin ilgili birim personeli Komisyonun daimi tyeleridir.

Komisyonun gorevi

MADDE 37 - (1) Komisyon;

a) Bakanlikga ruhsatlandirilacak veya kullanimi sonlandirilacak bitki koruma Grlnlerinin
degerlendirilmesinde,

b) Firma tarafindan Bakanliga yapilan basvuru dosyalarinda bulunan ruhsatlandiriimasi
istenilen bitki koruma GrlGnlnln fiziksel ve kimyasal ozellikleri, biyolojik etkinlik ve kalinti
cahismalari ile toksikolojik ve ekotoksikolojik calismalarin degerlendirilmesinde,

c) Ruhsat miracaatlari ve sonuglarina yonelik ilgili firma tarafindan yapilan itirazlarin
degerlendirilmesinde,
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¢) Ulkede bitki koruma riinii uygulama ve kullanimi konularinda iretici ve tiiketicilerin
korunmasina yonelik 6nlemlerin alinmasinda,

d) Bitki koruma Urinleri ile ilgili insan ve gevre saghgl konularinda yapilan arastirma ve
inceleme sonuglarinin degerlendirilmesinde,

e) Genel Miidirligun ihtiyag duymasi halinde bitki koruma tranleri ile ilgili diger konularin
degerlendirilmesinde,

Genel Midurltge bilimsel danismanlik yapmak ve goris bildirmekle gérevlidir.

Komisyon iiyelerinin gorev siireleri

MADDE 38 - (1) Komisyon uyeleri her yilin Ocak ayinda belirlenir ve gorev sireleri
gorevlendirildikleri tarihten itibaren bir yildir. Gorev siireleri sona eren Uyeler yeniden
gorevlendirilebilir.

(2) Komisyon liyeleri mazeret halinde toplantiya katilamayacaklarini en az (¢ glin 6nceden
yazili veya elektronik olarak Genel Midiirlige bildirirler.

(3) Mazeretleri sebebiyle toplantiya gecici olarak katilamayacak Uyelerin yerine 36 nci
maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlari tasiyan kisiler Komisyona davet edilebilir.

(4) Ocak ayinda belirlenen listede adi bulunmayan ancak yil icerisinde yapilacak baz
Komisyon toplantilarina katilmasina ihtiya¢ duyulan ve 36 nci maddenin birinci fikrasinda
belirtilen sartlari tasiyan kisiler Genel Mudurligin uygun gérmesi halinde Komisyon toplantisina
katilabilir.

Komisyonun ¢alisma usul ve esaslari

MADDE 39 - (1) Komisyonun ¢alisma usul ve esaslari asagida belirtilmistir:

a) Komisyon, giindemin belirlenmesi, liyelerin gérevlendirilmesi ve toplantinin planlanmasi
amaci ile Genel Muddrlikce belirlenen son evrak kabul tarihine kadar yapilan ruhsata esas
basvurulari degerlendirmek (zere her ayin ilk haftasi toplanir ve glindemdeki konulari
degerlendirir. Genel Mudiirliikge belirlenen son evrak kabul tarihinden sonra veya Komisyon
devam ederken yapilacak basvurular bir sonraki Komisyon toplantisinin giindemine alinir.
Zorunlu hallerde toplanti tarihi Genel Middrlikge ayrica belirlenir.

b) Genel Mudiirliik, gerektiginde Komisyonu olaganiistii toplantiya ¢agirabilir.

c) Komisyonda alinan kararlar tutanaga baglanir ve lyelerce imzalanir. Aksi gorigler
tutanakta belirtilir. ilgili firma bir ay icinde karara itiraz edebilir. itirazlar Komisyonda
degerlendirilir.

¢) Bitki koruma Uriini ruhsat talebinde bulunan firma temsilcisi, bitki koruma trind ile ilgili
bilgi ve belgelerin incelenmesi sirasinda ilgili firmanin talebini iceren resmi basvurusunu Genel
Midarligin uygun bulmasi halinde, sadece bilgi ve belge sunmasi amaciyla Komisyon
toplantisina belirlenen siirede katilir. Ancak karar yetkisine sahip degildir.

d) Komisyon, lye tam sayisinin salt cogunlugu ile toplanir ve toplantiya katilanlarin salt
cogunlugu ile karar alir.

e) Komisyon kararlari tavsiye niteligindedir. Komisyon kararlari bilimsel gerekcelere dayali,
actk ve anlasilir yazilmak zorundadir.

Komisyon ile ilgili yasaklar ve gizlilik

MADDE 40 - (1) Komisyon Uyeleri, gérevleri geregi edindikleri gizlilik tasiyan bilgi, belgeleri
ve gorevleri sirasinda oOgrendikleri firma ve Urinlerin ticari, bilimsel ve teknik sirlarini
gorevlerinden ayrilmis olsalar bile ifsa edemezler; kendilerinin veya liglinci sahislarin lehine veya
aleyhine kullanamaz ve kullandiramazlar.

(2) Komisyonda inceleme yaptiklari konularla ilgili firmasiyla goriisemez ve goris
alisverisinde bulunamazlar.

(3) Her bir Komisyon liyesi goreve baslarken icerigi Genel Muddrliik tarafindan belirlenen
etik sdzlesme imzalar.

SEKiziNCi BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler
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Yetkili kurum

MADDE 41 - (1) Bitki koruma trinlerinin ruhsatlandirilmasi, imali, ithali, satisi ve kontrolii
ile ilgili is ve islemler Gida ve Kontrol Genel Mudurligtince yiritaldr.

Yurirliikten kaldirilan yénetmelik

MADDE 42 - (1) 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Yénetmelik yiiriirliikten kaldinilmistir.

Daha once yapilan ruhsat basvurulari

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Ydénetmeligin yirirlige girmesinden dnce bitki koruma riini
ruhsati almak Uzere yapilan basvurular 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gére
degerlendirilir.

Daha 6nce ruhsat almigs bitki koruma iiriinlerinin durumu

GECIiCi MADDE 2 - (1) Bu Yénetmeligin yayimindan dnce ruhsat veya tavsiye almis olan
bitki koruma Urlinlerinin ruhsat veya tavsiye koruma streleri 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Yénetmelik
kapsaminda degerlendirilir.

(2) Bu Yonetmeligin yayimindan dnce ruhsat almis ve 31/12/2018 tarihinden 6nce ruhsat
gecerlilik stiresi sona eren bitki koruma drinleri icin ruhsat slresinin uzatilmasi amaciyla
Bakanliga yapilacak basvurularda bu Yonetmeligin 24 incii maddesinin birinci fikrasinda belirtilen
sart aranmaz.

(3) Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce ayni aktif maddeyi ayni oranda ihtiva eden ayni
formilasyonlu bitki koruma Grtnleri icin hem imal, hem de ithal ruhsatina ayni ticari isimle sahip
olan firmalarca, bu Uriinlerden hangisi ile ilgili olarak faaliyette bulunacaklarini, ruhsatina sahip
olduklariimal veya ithal bitki koruma Griiniiniin gegerlilik siresinin uzatilmasi amaciyla yapilacak
basvurularda Genel Midurlige bildirilmeleri zorunludur. Firmasinca faaliyette bulunulmayacagi
belirtilen bitki koruma Griinliniin ruhsat gegerlilik stiresi tamamlanmasindan sonra o Urinle ilgili
Bakanlikca ruhsat siiresi uzatimi yapilmaz ve ikaza gerek kalmaksizin ruhsat gegerlilik tarihi
sonunda iptal edilir.

(4) Bu Yonetmeligin 27 nci maddesinin dordiincu fikrasi, bu Yonetmeligin yayimindan énce
ruhsatlandiriimis bitki koruma Griinlerini de kapsar.

Yiiriirliik

MADDE 43 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yurtrlige girer.

Yiritme

MADDE 44 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani ydrdtar.

Ekleri icin tiklayiniz.
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