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YONETMELIK

Tanm ve Orman Bakanligindan:
BiTKi KORUMA URUNLERINIiN RUHSATLANDIRILMASI VE
PiYASAYA ARZI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Baslangig Hukimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Ydnetmeligin amaci; bitki veya bitkisel Grtnlerin her tirli zararh organizmadan
korunmas: ve/veya bu tir organizmalarin etkisinin dnlenmesi icin, bitki ve bitkisel Grunlerin yetistirildikleri ve
muhafaza edildikleri ortamlarda zararh organizmalara kars1 kullanilacak ticari formdaki bitki koruma drtnlerinin;
ruhsata esas yapilacak cgalismalari, ruhsatlandiriimasi, insan ve hayvan saghig ile gevre Uzerinde yaratabilecekleri
olumsuz etkilere kars: etkin kontroli ve g6zetimini saglamak tzere simiflandiriimasi, ambalajlanmasi, etiketlenmesi,
piyasaya arzi ve ruhsat basvurusunda bulunanlar ile ruhsat sahiplerinin yukimlulikleri hakkinda usul ve esaslari
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; bitki koruma Grinlerinin ruhsatlandiriimas: ve ruhsatlandirilmasina esas
gereklilikler ile 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayilh Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandiniimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yoénetmelik hikimleri sakli kalmak kaydiyla;
siniflandiriimasi, ambalajlanmasi, etiketlenmesi ve piyasaya arzina iliskin Bakanliga ruhsat bagvurusunda bulunanlar
ve ruhsat sahiplerinin yuktmliltkleri ile ilgililerce yapilacak islemlere iliskin usul ve esaslari kapsar.

(2) Ancak; 18/3/2010 tarihli ve 5977 sayili Biyogivenlik Kanununca aksi belirtilmedigi veya bilgi, belge ve
veri gereklilikleri ayrica diizenlenmedigi surece;

a) Genetigi degistirilmis organizmalar (GDO)’dan tiretilen veya bunlara dayanan mikroorganizmalar, bitkisel
preparatlar ve semiokimyasallar,

b) RNA interference,

c) Diizenli arahiklarla kimelenmis kisa palindromik tekrarlar (CRISPR) veya diger gen dlzenleme tekniklerine
dayali mikroorganizmalar,

bu Ydnetmelik kapsami digindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yo6netmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve
Yem Kanununun 18 inci, 19 uncu, 39 uncu, 42 nci ve 43 incli maddelerine dayanilarak hazirlanmastir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Y6netmelikte gegen;

a) Aktif madde: Zararh organizmalara veya bitki, bitki parcalar1 ve bitkisel Uriinlere etkili olan herhangi bir
kimyasali, semiokimyasali, bitki ekstrakti veya virisler dahil mikroorganizmalari,

b) Arastirma enstitusi: Zirai miicadele arastirma enstituleri ve yasal olarak bunlarla benzer gorevleri yapan
diger arastirma enstitilerini,

¢) Bakanlik: Tarim ve Orman Bakanligini,

¢) Bitki: Canl bitkiler ile bunlarin derin dondurulmamis meyve ve sebzeleri, yumrular, sogansilar, soganlar ve
rizomlar, kesme cigekler, yaprakli dallar, budama artig1 yapraklar, yapraklar, bitki doku kalturleri, canli polen, géz,
kalem ve celik gibi canliligini koruyan belirli parcalar: ile dikim amaglh olan botanik tohumlarin,

d) Bitki ekstrakti: Bitki koruma drtini olarak kullanmilmak amaciyla, aym tire ait bitkilerin veya bitki
kisimlarinin presleme, 6glitme, ezme, damitma ve/veya genellikle bir ¢dzicu ile islenerek elde edilen bir veya daha
fazla bilesenden olugan maddeyi,

e) Bitki koruma driind: Kullaniciya farkli formlarda sunulan, bitki ve bitkisel drtinleri zararli organizmalara
karsi koruyan veya bu organizmalarin etkilerini dnleyen, bitki besleme amaclh olanlar disinda bitki geligsimini
etkileyen, koruyuculara iliskin dzel bir dizenleme kapsaminda bulunmayan ancak bitkisel rinleri koruyucu olarak
kullanilan, bitki ve bitki kisimlarinin istenmeyen gelismelerini kontrol eden veya 6nleyen, istenmeyen bitkileri yok
eden, bir veya daha fazla aktif maddeyi veya sinerji yaratan veya givenilirligi artiran maddeler gibi bilesenleri iceren
preparatlar,

f) Bitki gelisim duzenleyicileri: Bitki icinde gerceklesen bir veya daha fazla spesifik fizyolojik sireci
degistiren veya kontrol eden, besin maddeleri ve giibreler haricindeki, dogal veya sentetik organik bilesikleri,

g) Bitkisel driin: Bitkisel orijinli, islem gérmemis veya basit bir islemden ge¢mis, bitki tanimina girmeyen
Grdnleri,

§) Biyolojik miicadele etmeni: Bitkilerde zararli organizmalarla micadele i¢in kullanilan parazitoit, predator
ve entomopatojenler gibi dogal disman, antagonist ve rekabet¢i turler ile dollemsiz gogalabilen diger biyolojik
varliklar,

h) Biyoteknik micadele Uriinleri: Semiokimyasallar ve tasiyicilari ya da tuzak sistemlerini, besin 6zelligi
bulunan maddeler ile béceklerin davranislarin: etkileyen tuzaklari,

1) Bocek gelisim dizenleyicileri: Bdceklerin bagkalasimi veya gelisimi Gzerinde rol oynayarak etki gdsteren
maddeleri,
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i) Cevre: Su, hava, toprak, yabani fauna ve flora ile bunlarin birbirleriyle ve canh organizmalarla iliskilerini,

j) Deneme: Bitki koruma driinlerinin biyolojik etkinlik, kalinti, direng ve yan etkileri ile toksikolojik ve
ekotoksikolojik etkilerini gérmek amaciyla belirli metotlara gére yapilan caligmalari,

k) Emsalden ruhsatlandirma: Emsal alinan ruhsath bitki koruma driind ile ayn aktif madde ve oranina sahip,
aym formilasyon seklindeki benzer fiziksel ve kimyasal &zellikleri iceren bitki koruma Urinlerinin
ruhsatlandirilmasins,

1) Etiket: Bitki koruma Grinlind tamtmak, kullanim yer ve sekillerini belirtmek, korunma tedbirlerini
gbstermek amaciyla Griin ambalaji Uzerine yapigtinilan veya basilan Tirkge diizenlenmis, kolayca okunan yazi, isaret
ve rakam seklindeki agiklamalarin tamamini ihtiva eden veya bu agiklamalarin tamaminin bitki koruma drini
ambalaji Uzerinde gosterilmesi miimkin olmayan ¢ok kiigiik ambalajlarda ayni hususlari bir prospektiste belirtmek
Gzere hazirlanan her tirlii yazil: veya basih belgeyi,

m) Fason {retim sozlesmesi: Fason dretimi talep eden ve fason dretim yapan firmalar arasindaki
sorumluluklari, Uretilecek bitki koruma driinlerinin Bakanhkca kabul edilen spesifikasyon ve gizli regeteye
uygunlugunu, formilasyon tipini, ambalaj buyukliklerini ve sozlesme siresi ile yasal sorumluluklari igeren
s6zlesmeyi,

n) Formilasyon veya preparat: Aktif madde ile birlikte inaktif yardimci ve dolgu maddelerinden olusan
karisimi,

0) Genel Mudurlik: Gida ve Kontrol Genel Mudurliiging,

6) 1l/ilge madurliigu: il/flge Tarim ve Orman Miidarliiklerini,

p) Kalinti: Bitki koruma Grind kullanimi sonucu, bitki, bitkisel Griinler ile yenilebilir hayvansal Grinlerin
icinde, Uzerinde veya cevrede bulunan, metabolitler ile yikimlanma veya reaksiyon sonucunda olusan drtinler dahil bir
ve birden fazla maddeyi veya hayvansal Urunlere gecerek insan sagligi Uzerinde olumsuz etki yaratma ihtimali
bulunan farmakolojik etkili maddeler ve bunlarin metabolitleri veya diger maddelerini,

r) Komisyon: Ruhsata esas basvuru dosyalarinda sunulan bilgi ve belgeleri biyolojik etkinlik, kalinti, baslangi¢
toksisitesi, direng, yan etki, toksikoloji, ekotoksikoloji, fizikokimyasal ve kimyasal ézelliklerine gore bilimsel ve
teknik yonden inceleyen Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat Degerlendirme Komisyonunu,

s) Maksimum kalint: limiti (MRL): Pestisitlerin tavsiyesine gore uygulandiginda gida veya yem iginde veya
lUzerinde yasal olarak bulunmasina izin verilen en yiiksek pestisit kalint: limitini,

s) Mikrobiyal pestisit: Etken madde olarak bakteri, bakteriyofaj, fungus, viris, protozoa gibi mikroorganizma
aktif maddeleri veya alg iceren maddeyi,

t) Mikroorganizma aktif madde: Zararl: organizmalar veya bitkiler, bitki parcalari, bitkisel Urunlere etkili olan
canli ve/veya cansiz mikroorganizmalari ve mikroorganizmalarin zararli organizma kontroliinde etkili olan
metabolitleri veya toksinleri,

u) Pestisit: Uretim, depolama ve nakliye sirasinda bitki ve bitkisel Griinleri korumak veya bir zararh organizma
veya hastahigi engellemek, yok etmek veya kontrol etmek veya bitki blyimesini diizenlemek amaciyla kullanilan
biyosidal Griinler harig, insektisit, fungisit, herbisit, akarisit, fumigant, nematisit, mollusisit, rodentisit, bitki gelisim
dizenleyici, bocek gelisim diizenleyici, defoliant, desikant olarak siniflandirilan, herhangi bir kimyasal icerikli madde
veya maddelerin karigimini,

U) Piyasaya arz: Sevkiyati miiteakip depolama veya imha disinda kalan, Ucret karsiligi veya icretsiz yapilan
her tarli islemi,

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

y) Semiokimyasal: Bitkiler, hayvanlar ve diger organizmalar tarafindan salinan ve ayn tir ya da baska bir
tirun diger bireylerinde davranigsal veya fizyolojik bir tepkiye yol acan feromon, para-feromon, kairomon, allemon,
hormon, cezbedici (atraktant), uzaklastirici (repellent), engelleyici ve benzeri madde ya da madde karisimlarini,

z) Tavsiye: Ruhsatl bitki koruma Uriiniiniin, farkl bitki ve bitkisel triin veya zararl organizmaya kars: yapilan
biyolojik etkinlik ve kalint: denemeleri neticesinde uygun bulunan dozun uygulamaya verilmesini,

aa) Teknik madde: Bitki koruma drunlerinin icinde belirli oranda aktif madde olarak bulunan safiyeti yiiksek
maddeyi,

bb) Uretici Firma: ithal bitki koruma tirinlerinde ruhsata esas spesifikasyon, gizli regeteyi sunan ve sunulan bu
belgelere bagl kalarak bitki koruma triiniina treten ve/veya urettiren firmay,

cc) Uretim Tesisi: Bir bitki koruma riiniiniin ve/veya teknik maddesinin gizli recete, spesifikasyon ve Gretim
metoduna gore Uretildigi yeri,

¢¢) Zararli organizma: Bitki veya bitkisel drtinlere zarar veren her tiirli hastalik, zararli ve yabanci otlar,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi, Gegerlilik Siiresi ve Degisiklik,
Askiya Alma ve iptal

Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi

MADDE 5- (1) Bakanliktan bitki koruma riinii ruhsati alacak tuzel kisilerin Bakanlikga verilen Bitki Koruma
Uriinleri Istigal izin Belgesini almasi zorunludur.

(2) Bitki Koruma Urinleri istigal izin Belgesi alacak tuizel Kisilerce, ureticilere ve bitki koruma driini
bayilerine teknik hizmette bulunmak isteyen tiizel kisiligin genel midurligiinin bulundugu adres haric tlke genelinde
en az uc farkli cografi bolgede bolge midurlikleri olusturulmas: zorunludur. Ancak;

a) Bakanliktan sadece bir bélgede kullaniimas: zorunlu olan bitki koruma Griinii ruhsatina sahip olacak tiizel

20240314-5.htm[14.03.2024 09:42:07]



14 Mart 2024 PERSEMBE

kisiler,

b) Sadece biyolojik miicadele etmenleri, biyoteknik miicadele triinleri ve bitki ekstrakti, kiikiirt veya bakir
iceren bitki koruma Uriin{i ruhsatina sahip olacak tiizel kisiler,

c¢) Tanimsal amach kooperatifler, Tarim Satig Kooperatifleri ve Birlikleri ile Bakanhk kuruluslari,

icin bdlge mudurligu olusturma sarti aranmaz.

Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi basvurusu

MADDE 6- (1) Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi almak isteyen tiizel kisilerin 1slak imzal bir dilekge
ekinde veya Bakanlikca altyapisi kuruldugunda elektronik ortamda, yetkilisi tarafindan onaylanmis asagida belirtilen
bilgi ve belgelerle birlikte Genel Mudurliige bagvuruda bulunmas: gerekir.

(2) Bagvuru dilekgesinde;

a) Bagvuru sahibinin adi, unvam, acik adresi, telefon numarasi, e-posta adresi ve KEP (Kayith Elektronik
Posta) adresi,

b) Tizel kisilik tarafindan ruhsatlandirmadan sorumlu olarak gérevlendirilen en az bir ziraat mihendisi veya
bir kimyager/kimya mihendisi veya orman mihendisi/orman endlstri mihendisi ile yapilan tam zamanh is
sOzlesmesi,

c) Biyolojik micadele etmeni ruhsatlandiracak tiizel Kisiler igin ruhsatlandirmadan sorumlu olarak
gorevlendirilen bitki koruma bélimi mezunu veya bitki koruma alaninda tezli yiiksek lisans veya doktora yapmus bir
ziraat mihendisi, orman entomolojisi ve koruma anabilim dahinda tezli yiiksek lisans veya doktora yapmis orman
miihendisi/orman endistri mihendisi ile yapilan tam zamanl: is s6zlesmesi,

¢) Tuzel kisilik veya kurulus yetkilisi tarafindan onayls;

1) Bitki koruma Urlnlerinin teknik o6zelliklerine, kullanma, depolama, ambalajlama usul ve esaslarina
uyacagini,

2) Bu Yonetmelikte 6zellikleri belirtilen teknik personel ¢alistiracagini,

3) Bitki koruma drlinlerinin mevcut miktarlari, ambalaj tipi ve olcileri, bulundugu yer ile satis fiyatini iceren
bilgileri talep edilmesi halinde Bakanliga bildirecegini,

4) Bitki koruma Urtinlerini orijinal veya bu 6zellikleri tagiyan ambalajlari icinde gerekli sartlarda ve her tirli
gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecegini,

5) Bakanlikga izin verilecek cins, miktar ve dzelliklerde bitki koruma triinlini veya teknik maddeyi imal veya
ithal edecegini,

6) Faaliyetini sona erdirmesi halinde, durumu Bakanliga yazili olarak bir ay icerisinde bildirecegini,

kabul ve taahhit eden taahhiitname,

d) Tuzel kisi tarafindan bélge mudurluklerinin olusturulduguna dair Hazine ve Maliye Bakanhgindan alinacak
belge,

e) Her bolge midurliglinde, ziraat fakiltelerinin; bitki koruma bélimi mezunu veya diger bélimlerinden
mezun olup bitki koruma dalinda tezli yiksek lisans veya doktora yapmis veya belgelendirmek suretiyle bitki koruma
konusunda asgari U¢ yi1l deneyime sahip, en az bir adet ziraat mihendisi ¢alistirdigina dair tam zamanh is sézlesmesi,
SGK belgesi ve lisans diplomasinin tiizel kisi yetkilisi tarafindan onayl sureti,

) Bakanlikca kontrolleri yapilmak uzere;

1) Bitki koruma urtinleri ile ilgili faaliyeti olduguna dair Ticaret Sicil Gazetesi 6rnegi,

2) Ruhsatlandirmadan sorumlu olarak goérevlendirilen kisinin Universite diplomast ile bu Kisinin s6z konusu
tizel kisinin bordrosunda olduguna dair SGK belgesi,

3) Biyolojik mucadele etmeni ruhsatlandirmas: yapacak olan tizel Kisiler tarafindan ruhsatlandirmadan
sorumlu olarak gorevlendirilen Kisinin Universite diplomas: ile bu Kisinin s6z konusu tlzel kisinin bordrosunda
olduguna dair SGK belgesi,

4) Vergi mikellefi oldugunu gdsteren Vergi Levhasi,

5) Bolge mudurliklerinde gorevlendirilen ziraat mihendislerinin SGK belgesi ve Universite diplomasi,

Genel Mudiirluge sunulur.

(3) Sunulan bilgi ve belgelerin, Genel Mudurliikge yapilan inceleme sonucunda uygun gériilmesi durumunda,
tuizel Kisi adina Ek-1"de yer alan Bitki Koruma Urinleri istigal izin Belgesi diizenlenir.

Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi gegerlilik siiresi ve degisiklik

MADDE 7- (1) Bitki Koruma Urinleri istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresi bes yildir.

(2) Bitki Koruma Urtinleri Istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresinin uzatilmas: amaciyla firmalar, daha 6nce
diizenlenen belgenin asli ile birlikte 6 nct maddenin ikinci fikrasinin (a), (b), (c) ve (e) bentlerinde istenilen belgeler ve
kontrolleri bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluglarin olusturacag: sistemler izerinden, Bakanlikca yapilmak tizere;

a) 6 nc1 maddenin ikinci fikrasinin (f) bendinin (2), (3) ve (5) numaral: alt bentlerinde belirtilen belgelerle,
Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresinin bitiminden iki ay 6nce Genel Miidirliige basvurur.

b) Genel Mudiirliik tarafindan bilgi ve belgelerin uygun bulunmas: durumunda Bitki Koruma Uriinleri istigal
Izin Belgesinin gegerlilik siiresi, siirenin sona erdigi tarihten itibaren bes yil igin yenilenir.

(3) Firma adresi ve unvan degisikligi durumunda Bitki Koruma Urlinleri Istigal izin Belgesi yenilenir.

Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin askiya alinmasi ve iptali

MADDE 8- (1) Firmanin genel midirlik ve bélge mudirligi adresi, telefon numaras: ve KEP adresi ile 6 nci
maddenin ikinci fikrasimin (b), (c), (¢) ve (e) bentlerinde belirtilen personelin degismesi halinde, bu degisikliklerin bir
ay icerisinde Genel Mudirliige bildirilmesi zorunludur. Yapilan degisikligin bildirilmediginin tespit edilmesi halinde
Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi askiya ahnir. Gerekli degisikliklerin tamamlanmast icin askiya alinma
sliresi U¢ aydir.
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(2) Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesinin gecerlilik siiresinin sona erdigi tarinten itibaren ii¢ ay
icerisinde gegerlilik stiresinin uzatilmasi amaciyla firma tarafindan bagvuru yapilmamas: halinde Bitki Koruma
Uriinleri Istigal izin Belgesi iptal edilir.

(3) Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi askiya alinan veya iptal edilen firmanin ruhsat devri hari¢ olmak
Gzere bitki koruma Urinlerine ait ithalat ve ruhsata esas is ve islemleri ile ilgili bagvurular: kabul edilmez, devam eden
is ve islemleri durdurulur.

UCUNCU BOLUM
Ruhsatlandirma, Genel Esaslar, Degisiklik, Gegerlilik Stresi

Bitki Koruma Uriinii Olarak Ruhsat Zorunlulugu Bulunan Uriinler

MADDE 9- (1) Bitki koruma Griinleri tanim igine giren asagida belirtilen preparatlar ruhsata tabidir:

a) Pestisitler:

1) Fungisit.

2) Insektisit.

3) Herbisit.

4) Akarisit.

5) Fumigant.

6) Nematisit.

7) Mollusisit.

8) Rodentisit.

9) Bitki Gelisim Dizenleyicileri.

10) Yaprak Kurutucu (Desikant) ve Dokicller (Defoliant).

b) Mikrobiyal pestisitler.

c) Bitki ekstratlar1 ve yaglar.

¢) Biyolojik micadele etmenleri.

d) Gorsel, yapiskan, renk, 151k ve su tuzaklar hari¢ biyoteknik miicadele trnleri.

(2) Bitki koruma drlnlerinin tamimi icine giren ancak bu Yonetmelikte belirtilen esaslara gore
degerlendirilemeyen konularda deneme ve ruhsat esaslari Bakanlik tarafindan ayrica belirlenir.

Ruhsat i¢in gerekli 6n kosullar

MADDE 10- (1) Turkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak bitki koruma Urtini aktif maddesinin Avrupa Birligi
veya G8 llkelerinde ruhsatl olmasi gerekir.

(2) Ancak;

a) Turkiye fauna, flora veya mikroflorasindan izole edilen mikroorganizmalar ve entomopatojen nematodlar,

b) Biyolojik miicadele etmenleri,

¢) Biyoteknik miicadele trinleri,

¢) Bitkisel kokenli ekstraktlar veya yaglar,

d) Sadece llkemizde gelistirilen aktif madde kullanilarak formiile edilen bitki koruma drtinleri,

icin birinci fikradaki sart aranmaz.

Ruhsat bagvurusu

MADDE 11- (1) Ulkemizde piyasaya arz edilmek izere Gretimi veya ithalati yapilmak istenen bitki koruma
Urdnleri icin Bakanliktan ruhsat alinmasi gerekir.

(2) Firma tarafindan yapilacak ruhsat muracaatinda, islak veya elektronik imzal bir dilekce ekinde gerekli
bilgi ve belgeler ile Genel Midurliige fiziki veya elektronik ortamda basvuruda bulunulmas: gerekir. Elektronik
basvuruya iligkin usul ve esaslar Bakanlikca yayimlanan talimatla ayrica belirlenir.

(3) Ruhsat bagvurusuna iliskin fiziki veya elektronik ortamda sunulan bilgi ve belgelerin dogrulugu ve
gecerliliginden istigal izin sahibi firma sorumludur. Genel Mdudurlik tarafindan yapilacak 6n inceleme ve
degerlendirme sonucunda belgelerde eksiklik veya uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda, ruhsat bagvurusu
degerlendirmeye alinmaz ve bagvuru dosyasi firmaya iade edilir. Uygun bulunan basvurular degerlendirilmeye alinir.

(4) Firma tarafindan Genel Mudirlige sunulan ruhsat basvuru dosyalari, Oriin bazinda olmak sartiyla
dosyalarin igerdikleri bilgiler sirasiyla; firma bilgileri, fizikokimyasal ve kimyasal veriler, etiket bilgileri, biyolojik
etkinlik, yan etki, direnc ve kalint: galismalari, toksikolojik ve ekotoksikolojik veriler ile diger bilgiler konu basliklar:
altinda duzenli olarak hazirlanir.

(5) Bakanliga sunulduklar: tarih itibartyla giincel ve gecerli olmayan bilgi ve belgeler kullanilarak yapilacak
ruhsata esas basvurular degerlendirmeye alinmaz.

(6) Basvurularda, resmi ve yetkili kurum ve kuruluslarca elektronik sistemler tzerinden olusturulan ve
kontrolleri saglanabilen belgeler Bakanlik¢a degerlendirmeye alinir.

(7) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma Grinleri ruhsatlandirilir.

Yeni bir aktif maddeyi iceren bitki koruma Grtninin ruhsatlandiriimasi

MADDE 12- (1) Ulkemizde ilk kez ruhsatlandinilacak aktif maddeleri iceren bitki koruma driinlerinin
ruhsatlandiriimasinda idari belgeler, fizikokimyasal ve kimyasal veriler ile ruhsata esas calismalarin sunulmasi
zorunludur.

(2) Ruhsat bagvurusunda asagida belirtilen idari belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Ek-2’ye gore hazirlanmis Bitki Koruma Uriinii Etiket Ornegi.

b) ithal bitki koruma Griinlerinde, tretim tesisinin belirtilen adreste séz konusu bitki koruma tiriiniinin iireticisi
olduguna dair uretim iznini veren yetkili kurumdan alinmig aktif madde, aktif madde orani ve formilasyon seklini
gosteren ve o llkedeki Tirkiye Cumhuriyeti Devleti temsilciliginden onayh veya apostilli tretici belgesi.
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¢) ithal bitki koruma iiriinleri igin Uretici firmanin, ruhsat talep eden firmay: Tirkiye’de ruhsatlandirma,
dagitim ve satig konusunda on yil siireyle yetkilendirdigine dair yetki belgesi.

¢) Ithal bitki koruma riiniiniin fason olarak trettirilmesi halinde, Uretici firma ile Gretim tesisi sahibi firma
arasinda yapilan fason tretim sdzlesmesi.

d) imal bitki koruma driiniiniin fason olarak Urettirilmesi halinde, ruhsat sahibi firma ile Uretim tesisi sahibi
firma arasinda yapilan fason tretim sdzlesmesi.

e) Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: elektronik sistemler
Gzerinden yapilmak Uzere;

1) imal bitki koruma Griinleri igin tiretim izin belgesi,

2) Tirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi, ithal drtinlerde tescili yurt dis1 firmasinda
ise ayrica Lisans Kaydi Belgesi,

3) Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi.

(3) Ruhsat bagvurusunda Uriine ait agagida belirtilen ruhsata esas fizikokimyasal ve kimyasal veriler istenir:

a) Bitki koruma Qrinl teknik maddesinin fizikokimyasal ve kimyasal ozelliklerini gdsteren Ek-3’e gore
hazirlanmus orijinal, Ingilizce ve yeminli Tiirkge terciimeli teknik madde spesifikasyonu.

b) Teknik madde icerisindeki aktif maddenin varsa izomer ve enantiomerlerinin, safiyet ve safsizliklarinin
analiz yontemleri ile miktarlarini gosteren dretici firma laboratuvarinda veya yetkili resmi veya 6zel kuruluslara ait
laboratuvarlarda yapilmis analiz sonucunu gésterir analiz sertifikasi.

¢) Bitki koruma 0riinii formilasyonunun fizikokimyasal ve kimyasal 6zelliklerini gdsteren Ek-4’e gore
hazirlanmis Uriin  spesifikasyonu, ithal (riinlerde ise orijinal, Ingilizce ve yeminli Tirkge terciimeli Griin
spesifikasyonu.

¢) Bitki koruma driinti formilasyonunda yer alan aktif madde, yardimci ve dolgu maddeleri ve oranlarim
gosteren Ek-5’e gore hazirlanmis gizli recete, ithal (riinlerde ise orijinal, ingilizce ve yeminli Tiirkge tercimeli gizli
recete.

d) Aktif maddenin formilasyondaki tayin metotlarin: iceren analitik metotlar ve kromatogramlar.

e) Formulasyonda yer alan yardimei ve dolgu maddelerinin spesifikasyonlar: veya giivenlik bilgi formlari.

f) Formilasyonun imalat stireci.

g) Bitki koruma Uruinune ait, Uretici firma laboratuvarinca veya dretici firmanin bulundugu tlkedeki yetkili
resmi veya 0zel kuruluslara ait laboratuvarca uluslararas: alanda kabul gérmis metoda gére driinlin ruhsata esas
spesifikasyonuna uygun oldugunu gésteren analiz raporu.

&) Karigabilirlik ile ilgili yurt ici veya yurt disinda yapilan galigmalar.

h) Bitki koruma trtiniine ait guivenlik bilgi formu ve hazirlayici sertifikasinin sureti.

1) Formilasyonun piyasaya arzinda kullanilan uygun ambalaj tipleri ve bu ambalajlarin teknik o6zelliklerini
gosteren Ek-6"ya gore hazirlannms ambalaj bilgi formu, ithal tiriinlerde orijinal, ingilizce ve yeminli Tiirkge tercimeli
ambalaj bilgi formu.

(4) Ruhsat bagvurusunda urtine ait asagida belirtilen ruhsata esas ¢calismalar istenir:

a) Ek-7’de belirtilen Bitki Koruma Urtinleri Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu Diizenlenme Esaslarina gore
hazirlanmig EK-8’de yer alan Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu.

b) AB, G8 veya (rlinin en cok yetistirildigi tlkelerin birinde tavsiye edilen Uriinde ve hedef alinan zararh
organizmada ruhsatl: olduguna dair etiket drnekleri ve kullanim dozlar.

¢) Kalint1 konusunda ilkemizde yiritilmiis ve Ek-9°da belirtilen Bitki Koruma Uriinleri Kalinti Deneme
Raporu Diizenlenme Esaslar dikkate alinarak Ek-10’a gore hazirlanmis Bitki Koruma Uriinleri Kalinti Deneme
Raporu veya kritik GAP (lyi Tanm Uygulamalar) ve GLP (lyi Laboratuvar Uygulamalari) kosullarina gére yurt
disinda yapilarak standart kalint: deneme metodunun eklerine gére raporlandirilmig olan calismalar.

¢) Bakanlik¢a duyurulan konularda Ek-11"de belirtilen bitki koruma trunlerinin Faydali Organizmalarda Yan
Etki Deneme Raporu Diizenlenme Esaslarina gére hazirlanmig Ek-12’de yer alan Yan Etki Deneme Raporu.

d) Ik defa iilkemizde ruhsatlandirilacak aktif maddenin direng olusmasi s6z konusu olan Aphis gossypii,
Bemisia tabaci, Cydia pomonella, Frankliniella occidentalis, Helicoverpa zea, Leptinotarsa decemlineata, Myzus
persicae, Tetranychus urticae, Panonychus ulmi, Thrips tabaci, Trialeurodes vaporariorum, Tribolium castaneum, Tuta
absoluta zararhlar: ile Alternaria alternata, Botrytis spp., Botrytis cinerea, Erysiphe graminis (Blumeria graminis),
Corynespora cassiicola, Dydimella bryoniae (Mycosphaerella cucumis), Plasmopara viticola, Pseudoperonospora
cubensis, Pseudocercospora (Mycosphaerella) fijiensis, Pyricularia oryzae, Ramularia collo-cygni, Sphaerotheca
fuliginea, Erysiphe cichoracearum, Podosphaera xanthii, Venturia inaequalis, Erysiphe necator, Gibberella fujikuori,
Penicillium spp. etmenlerine karsi ruhsat miracaati veya yeni bir indikasyonda tavsiye istegi varsa yukarida belirtilen
konularla ilgili baslangi¢ toksisite degerlerini iceren (LCsy LDsg, EDsq vs. gibi) ve Ek-13'te belirtilen Direng
Calisma Raporunun Duizenlenme Esaslarina gore hazirlanan Ek-14’te yer alan Diren¢ Calisma Raporu.

e) Ek-15te belirtilen Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Bilgiler igin, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayilh Resmi
Gazete’de yayimlanan Iyi Laboratuvar Uygulamalar: Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiriimasi, Iyi Laboratuvar
Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yodnetmelige veya ayni Yonetmelige esdeger kabul edilen
diger uluslararas: standartlara uygun olarak belgelendirilmis laboratuvarlarda, FAO, WHO, OECD, EPA ve AB
metotlar1 veya 11/12/2013 tarihli ve 28848 ikinci mukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve
Karisimlarin Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test
Yoéntemleri Hakkinda Yo6netmelikte yer alan yéntemler kullanilarak hazirlanan aktif maddeye ait tim toksikoloji ve
ekotoksikoloji calismalar ile bitki koruma Griiniine ait akut toksikolojisi ve uygulayict maruziyeti calismalarina iliskin

20240314-5.htm[14.03.2024 09:42:07]



14 Mart 2024 PERSEMBE

bilgi ve belgeler.

f) Bu fikranin (e) bendinde istenilen toksikoloji calismalarimin degerlendirilmesinde, mimkin oldugu
durumlarda in-vitro (yapay ortam) testler; benzer veya yakin formilasyonlarla daha 6nce yapilmis in-vivo (canh hiicre
veya organizma) test verilerinden ekstrapolasyon ve koprileme (bridge) gibi hesaplama ydntemi ile elde edilen
uluslararas: degerlendirme kriterlerine gére yapilan ¢alismalara ait bilgi ve belgeler.

Ruhsath aktif maddenin farkh oran ve/veya formulasyonlarim iceren bitki koruma drinunin
ruhsatlandiriimasi

MADDE 13- (1) Aktif maddesi tlkemizde ruhsath olan ve ruhsat tarihi izerinden en az on yil gegmis ancak
aktif madde miktar1 ve/veya formilasyonu farkli olan bir bitki koruma Uriininin ruhsatlandiriimasinda 12 nci
maddenin ikinci ve Uclinci fikralarinda belirtilen bilgi ve belgeler ile dérdinci fikrasimin (a), (b), (c) ve (¢)
bentlerinde belirtilen bilgi ve belgelere ilave olarak asagida belirtilen bilgi ve belgelerin sunulmas: gerekir:

a) Bitki koruma Urinline ait 12 nci maddenin dérdunci fikrasinin (€) bendine uygun olarak yapilmis akut
toksikolojisi ve uygulayict maruziyeti ¢calismalarina iligkin bilgi ve belgeler.

b) Aphis gossypii, Bemisia tabaci, Cydia pomonella, Frankliniella occidentalis, Helicoverpa zea, Leptinotarsa
decemlineata, Myzus persicae, Tetranychus urticae, Panonychus ulmi, Thrips tabaci, Trialeurodes vaporariorum,
Tribolium castaneum, Tuta absoluta zararlilar: ile Alternaria alternata, Botrytis spp., Botrytis cinerea, Erysiphe
graminis (Blumeria graminis), Corynespora cassiicola, Dydimella bryoniae (Mycosphaerella cucumis), Plasmopara
viticola, Pseudoperonospora cubensis, Pseudocercospora (Mycosphaerella) fijiensis, Pyricularia oryzae, Ramularia
collo-cygni, Sphaerotheca fuliginea, Erysiphe cichoracearum, Podosphaera xanthii, Venturia inaequalis, Erysiphe
necator, Gibberella fujikuori, Penicillium spp. etmenlerine kars1 yeni bir bitki veya bitkisel (rlinde tavsiye talebinde
bulunulmasi halinde baslangi¢ toksisite degerlerini iceren (LCsgq, LDsg, EDg Vs. gibi) ve Ek-13" te belirtilen Direng

Calisma Raporu Duzenlenme Esaslarina gore hazirlanan Ek-14"te yer alan Diren¢ Calisma Raporu.

Emsalden ruhsatlandirma

MADDE 14- (1) Aktif madde, miktar: ve formilasyonu ayn: olan ve ruhsat tarihi tzerinden en az on yil
gecmis ruhsath bir bitki koruma drlininiin emsalden ruhsatlandirilmas: amaciyla yapilacak ruhsat basvurularinda 12
nci maddenin ikinci ve ucuncu fikralarinda belirtilen bilgi ve belgeler ile dérdiinct fikrasinin (¢) bendinde belirtilen
calismalar sunulur.

Birden fazla aktif madde ihtiva eden karisim haldeki bitki koruma trtnlerinin ruhsatlandiriimas:

MADDE 15- (1) Birden fazla aktif maddeyi iceren bitki koruma Urunlerinin ruhsatlandirilmas: amaciyla
yapilacak ruhsat bagvurularinda 12 nci maddenin ikinci ve tg¢tinct fikralari ile dérdinci fikrasinin (a), (b), (c), (¢) ve
(d) bentlerinde belirtilen bilgi ve belgelere ilave olarak asagida belirtilen bilgi ve belgelerin sunulmas: gerekir:

a) Karigimi olusturan aktif maddelerin ruhsatsiz olmasi: durumunda 12 nci maddenin dérdinct fikrasimin (e)
bendinde belirtilen bilgi ve belgeler.

b) Karisimi olusturan aktif maddelerin ruhsatli olmas: durumunda ise 12 nci maddenin dérdiinct fikrasinin (e)
bendine uygun olarak yapilmis bitki koruma Uruinline ait akut toksikolojisi ve uygulayicit maruziyeti ¢alismalarina
iliskin bilgi ve belgeler.

Biyoteknik mucadele driinlerinin ruhsatlandiriimasi

MADDE 16- (1) Biyoteknik micadele drtinlerinin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddenin ikinci fikrasinin (a),
(c), (¢), (d) ve (e) bentleri, Gglincl fikras: ile dérdiinct fikrasinin (a) bendinde belirtilen bilgi ve belgelere ilave olarak
asagida belirtilen bilgi ve belgelerin sunulmas: gerekir:

a) Bitki koruma driinlerine ait dretici firma laboratuvarinca, yetkili resmi veya 6zel kuruluslara ait
laboratuvarca yapilmis feromon kapsl, yayicilar ve cezbedicilerdeki etkili maddenin kalitatif ve kantitatif analiz
sonuclarint gosteren analiz raporu ve analiz metodu.

b) Yapigskanl tabla iceren herhangi bir semiokimyasal bulunan tuzaklarda kullanilan yapiskanin kuruyup
akmama guivencesi, kimyasal ve fiziksel 6zellikleri ile etkililik strecini iceren bilgi ve belgeler.

¢) Her bir feromon kapsuluniin, 30 M1 aliiminyum folyo ile ambalajlanmis sekilde satisa sunulacagina dair
taahhitname.

¢) Feromon tuzaklarda tuzak catisi malzemelerinin sicakhik, nem, ruzgar ve benzeri kosullara karsi
dayaniklihg ile yapisal ve fiziksel 6zelliklerini gosteren bilgi ve belgeler.

d) Kitlesel tuzaklama amagcl: besin cezbedici veya semiokimyasal iceren tuzak kombinasyonlarinda hedef disi
organizma sayimlarin: da iceren biyolojik etkinlik deneme raporu.

e) izleme veya kitle halinde yakalama amaciyla kullanilan, semiokimyasallar: veya besin cezbediciyi belirli
zaman araliklart ile plskuirten, yayan veya gorsel hafiza ve yazilima sahip gorintiileme 6zelligi iceren acik veya kapal:
yapida elektronik tuzak sistemlerinde cihazin tum teknik 6zelliklerini belirten bilgi ve belgeler.

f) Uriiniin Ureticisi tarafindan belirtilen adreste iretildigine dair resmi kurumdan alinms yazi.

Biyolojik mucadele etmenlerinin ruhsatlandiriimasi

MADDE 17- (1) Biyolojik miicadele etmenlerinin ruhsatlandirilmasinda 12 nci maddenin ikinci fikrasinin (a),
(c), (¢), (d) ve (e) bentlerinde yer alan bilgi ve belgelere ilave olarak asagida belirtilen bilgi ve belgelerin sunulmas:
gerekir:

a) Basvuru sirasinda biyolojik micadele etmeninin biyolojik 6zelliklerini gosteren bilgi ve belgeler.

b) Turkiye’de varlig: bilinmeyen biyolojik miicadele etmenleri icin biyolojik etkinlik deneme raporu.

¢) Biyolojik micadele etmeninin kullanildig: Ulkeler ve etiket 6rnekleri ile bu Ulkelerdeki sorumlu
kuruluglarca belirlenen kullanimina yonelik bilgiler.

¢) Biyolojik micadele etmeninin ve konukcusunun yurt i¢i veya yurt diginda resmi kuruluglar tarafindan tir
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teshisi ve metodunu dogrulayan belge.

d) Biyolojik micadele etmeninin konukguya ©zellesme durumunu iceren bilgiler ile hedef alinmayan
konukgulara kars:1 potansiyel zarar durumunu igeren arastirmalara ait belgeler.

e) Biyolojik micadele etmeninin laboratuvar kosullarinda dretiminde ve tarla kosullarinda veya orman
ekosistemi kosullarinda insan ve hayvan saghg ile ¢evreye olan etkileri agisindan uygunlugunun belgelenmesinde,
yurt i¢i veya yurt diginda resmi kuruluglarca yapilan veya onaylanan ¢alismalara ait belgeler.

f) Ulkemizde varlig: bilinmeyen biyolojik miicadele etmeninin laboratuvar kosullarinda tiretiminde ve tarla
kosullarinda veya orman ekosistemi kosullarinda kullaniminda risk durumunu belirleyen yurt disinda resmf
kuruluglarca yapilan ¢alismalara ait belgeler.

g) Ruhsata esas Ozelliklerine gére giris izni verilen ithal biyolojik miicadele etmenine ait dokiman ve
kullaniminin ayni 6zellikleri tagidigina dair Uretici firma tarafindan verilen garanti belgesi.

&) Biyolojik micadele etmenlerinin ithalinde insan saghgina ve cevreye zararsiz, bulagici organizmalardan ari
olduguna dair Uretici firmadan alinan garanti belgesi.

h) Ruhsat basvurusunda bulunulan biyolojik miicadele etmeninin etki mekanizmasi.

1) Urliniin Greticisi tarafindan belirtilen adreste Gretildigine dair resmi kurumdan ahinmis yazi.

(2) Entomopatojen nematodlar ile ilgili yapilacak ruhsat bagvurusunda birinci fikrada belirtilen bilgi ve
belgelere ilave olarak agagidaki bilgi ve belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Entomopatojen nematodlarin bilimsel ad: ve varsa sinonimleri.

b) Entomopatojen nematodlarin orijini (nereden, hangi habitattan veya organizmadan, ne zaman ve kim
tarafindan izole edildigi).

c) Genetigi Degistirilmis Organizma (GDO/GMO) olmadigina dair belge ile tayin ve tamima metotlari.

¢) Etmenin etkili oldugu en dusik, en yiiksek ve optimum sicaklik dereceleri.

d) Etmenin patojenitesini devam ettirdigi saklama kosullar: ve siresi.

e) Etmenin uygulamadan sonra dogada canliligint koruma kosullar: ve suresi.

f) Entomopatojen nematodlarin kullanim alanlari ve bitki koruma driini olarak kullanimz ile ilgili yurt igi ve
yurt dis1 bilimsel calismalar: igeren bilgiler.

g) Etkili oldugu hedef organizma veya organizmalar.

Mikrobiyal pestisitlerin ruhsatlandiriimasi

MADDE 18- (1) Mikrobiyal pestisitlerin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddenin ikinci fikrasi ve Ugtinci
fikrasinin (¢), (d), (e), (), (9), (&), (h) ve (1) bentleri ile dordiinct fikrasinin (a), (b), (c), (d) ve (e) bentlerinde yer alan
bilgi ve belgelere ilave olarak strain bazinda Ek-16"da yer alan bilgi ve belgelerin sunulmas: gerekir.

Bitki ekstraktlarinin ruhsatlandiriimasi

MADDE 19- (1) Bitki ekstraktlarinin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddede belirtilen bilgi ve belgeler
sunulur.

Ruhsatlandirmada genel esaslar

MADDE 20- (1) Bitki koruma Urunlerinin ruhsatlandiriimasinda asagidaki esaslar uygulanir:

a) Ruhsatlandirma, bitki koruma Gruinlerinin formilasyonlari Uzerinden yapihir. Ancak, teknik madde halinde
kullanilmas: gereken bitki koruma drtinleri, Glke ihtiyaci ve uluslararas: kriterlere uygun olarak yurt diginda ruhsath
olup olmadigina iliskin bilgiler dikkate alinarak ruhsatlandirilir.

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

c¢) Firmalar aym aktif maddeyi ayn oranda igeren ayn: formulasyonlu bitki koruma Grunleri igin imal veya
ithal triinlerden sadece biri i¢in ruhsat sahibi olabilir.

¢) Ithal bitki koruma iiriinlerinde, iiretim tesisinin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma iiriiniiniin treticisi
olduguna dair Gretim iznini vermeye yetkili kurumdan alinmig, aktif madde adi, oran1 ve formiilasyon seklini gdsteren
ve 0 Ulkedeki Tirkiye Cumhuriyeti Devleti temsilciliginden onayh veya apostilli tretici belgesi istenir. Bakanhkca
uygun gorilen Ulkelerin Uretim tesislerine ait bilgi ve belgelerin resmi otorite tarafindan elektronik ortamda
paylasiimas: durumunda sunulan belgeler gegerli kabul edilir. Uretim iznini vermeye yetkili kurumdan onaylanmans
Uretici belgeleri kabul edilmez.

d) Gecgerlilik suresi belirtilmeyen Uretici belgeleri, diizenleme tarihinden itibaren bes yilda bir giincellenerek
Genel Midirluge sunulur.

e) Ithal bitki koruma driintiniin Gretildigi tesisin degismesi halinde, yeni iiretim tesisine ait tiretici belgesi ve
biyolojik miicadele etmenleri ve biyoteknik micadele trinleri hari¢ olmak Uzere bu tesiste Uretilen bitki koruma
Urinunln ruhsata esas spesifikasyonu ile uyumlu oldugunu gdsteren Uretici firma laboratuvarinca veya dretici
firmanin bulundugu tlkedeki yetkili resmi veya 6zel kuruluslara ait laboratuvarca uluslararas: alanda kabul gérmiis
metoda gore yapilmis bes farkli sarji iceren analiz raporu ve kromatogramlar istenir.

f) Mikrobiyal pestisitlerde; retim tesisinin yerinin degismesi, fermantasyon Unitesinin blyUtilmesi, ekipman
degisikligi veya sicaklik, icerik ve benzeri Gretim kosullarinda degisiklik gibi Uretim surecinin degistirilmesi
durumunda teknik esdegerlilik aranir. Yeni Uretimin ve/veya degisikligin bir dnceki Uretim ile esdeger oldugunun
ortaya konulmasi icin, mikroorganizmanin kimligi, Gretimde kullanmilan inokulum, besiyerleri ve benzeri materyallerin
bilesimi, uygun Unite olarak aktif mikroorganizmanin igerigi, sekonder bilesiklerin icerigi, mikrobiyal bulasan icerigi
gibi parametreleri gosteren calismalar istenir.

g) Mikrobiyal pestisitlerde teknik esdegerlilik icin;

1) Aktif mikroorganizmanin uygun unite olarak belirlenen sayisinin referans kaynaga esit ya da daha yiiksek
olmasi,
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2) Sekonder metabolitlerin miktarinin referans kaynaga esit veya daha diisiik miktarda olmast,

3) Uretimde kullanilan materyallerin igeriginin ayn olmast,

4) Mikrobiyal bulaganlarin miktarinin referans kaynaga esit veya daha diisiik olmast,

5) Ruhsatlandirilacak mikrobiyal pestisit icindeki bulasanlarin kabul edilen miktarlar: ile ilgili bilgilerin
OECD spesifikasyonlarinda belirtilen degerlere uygun ve giincel olmast,

gerekir.

g) ithal bitki koruma driinlerine ait tiretim tesisine iliskin bilgi ve belge temininde zorluk yasanan ve tlkemiz
icin ®nem arz eden veya aciliyet gerektiren durumlarda, firma talebi ve Bakanlik¢a uygun gériilmesi halinde, Bakanhk
gorevlilerince Uretim tesisleri yerinde kontrol edilir. Bu konuyla ilgili talimat Genel Mudrliikce hazirlanir.

h) Rodentisitler, biyolojik miicadele etmenleri, mikrobiyal pestisitler, bitki ekstraktlar: ile biyoteknik miicadele
Uranlerinin ruhsatlandiriimasinda emsalden ruhsatlandirma basvurusu dikkate alinmaz.

1) Bakanlikga ruhsatlandirilan bitki koruma Griinleri igin ruhsat verilis tarihinden itibaren, yeni tavsiye verilen
bitki koruma Gruinleri icin koruma siresi iriin etiketinin onay tarihinden itibaren on yildir.

i) Ruhsath bir bitki koruma rininin koruma siresi tamamlanmadan aym igerikte yapilacak ruhsat
basvurularinda bu konuda ruhsatl Griin igin sunulmus olan bilgi ve belgelerin tamamu istenir.

j) Ruhsatli bir bitki koruma drtininiin herhangi bir nedenle yasaklanmasindan sonra, firma tarafindan bu
nedenleri ortadan kaldiracak bilgi ve belgelerin Bakanlhga sunulmasi ve Bakanhkga uygun bulunmas: durumunda, s6z
konusu Urine iliskin ruhsat 6nceki haliyle gegerli sayilir veya giincellenen bilgi ve belgeler dogrultusunda yeniden
ruhsat dlizenlenir ve etiketi onaylanir.

k) Yasakli oldugu stre icerisinde ruhsat gecerlilik stiresi sona ermis bitki koruma urtinleri igin yasaklamanin
kaldirildig: tarihten itibaren alti ay igerisinde ruhsat gegerlilik stresinin uzatilmas: igin firma tarafindan Genel
Mudurlige bagvurulmas: zorunludur. Aksi durumda bu Yénetmelik hiikiimlerine gore yeniden ruhsat alinmas: gerekir.

) Bir zararl organizma, Ek-17"de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplar: tablosunda
belirtilen Uriin grubu icindeki tim Urinlerde ortak zarara neden olmasi halinde, biyolojik etkinlik denemesi temsili
Urinde yapilir ve o gruptaki tim drinler icin gegerlilik kazanmr. Ancak bu Griin grubundaki tim tavsiyeler icin ayr
ayn kalinti calisma raporlarinin sunulmasi gerekir.

m) Zararli organizma, Ek-17’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplar tablosunda
belirtilen Griin grubu icindeki sadece bir Urlinde zarara neden olmasi halinde, biyolojik etkinlik denemesi ile kalhinti
¢aligmasi o Urtinde yapilir ve tavsiye sadece o (riin icin gegerli olur.

n) Bitkisel Uriinlerde pestisit kalintilarimin ekstrapolasyon, grup toleranslari ve veri gereksinimlerinde
kullanilacak kriterleri iceren kilavuzda yer alan sartlari saglamasi halinde temsili triinde yapilan kalinti ¢calismalar
ayni gruptaki diger Urlinler igin de gecerlilik kazanir.

0) Bitki koruma urlnlerine ait ruhsat basvuru dosyalarimin degerlendirilmesi ve teknik raporlarinin
hazirlanmasiyla ilgili usul ve esaslar Genel Mudirliikge hazirlanacak talimat ile belirlenir.

0) Bitki koruma Urinlerinin piyasada bulundurulmasinda triin sinifina ait ézel durumlar harig raf 6mri siresi
iki yildir. Emsale gore ruhsatlandirilan bitki koruma Grunleri dahil olmak zere, bir bitki koruma trtni igin firma
tarafindan uluslararas: gecerliligi olan metotlara gdre yapilan gercek zamanlh stabilite ¢aligmalarinin sunulmas: ve
Bakanlik¢a uygun bulunmas: halinde raf dmrii siiresi en fazla dort yila kadar uzatilabilir.

p) Raf dmri suresi iki yildan fazla olarak belirlenmis bitki koruma trunlerinde teknik madde spesifikasyonu,
Urtin spesifikasyonu ve gizli recete degisikliklerinde raf émri ile ilgili ¢aligmalarin yenilenmesi zorunludur. Aksi
durumda, raf 6mrii iki y1l olarak degerlendirilir.

r) Bakanlik gerek gérmesi durumunda bitki koruma ariinlerinin ilk ruhsat bagvurularinda verilen bilgilere ilave
olarak yeni bilgi ve belgeler isteyebilir, bu bilgi ve belgelere gore bitki koruma trtinlerinin Turkiye’de kullaniimasina
yonelik ruhsat siiresini uzatabilir, s6z konusu Griintin kullanimini kisitlayabilir veya yasaklayabilir.

s) Ruhsat islemi tamamlanmamisg bir bitki koruma Uriind igin tavsiye amaciyla Bakanliga yapilan bagvurular
degerlendirmeye alinmaz.

s) Ruhsat bagvurusunda bulunulan bir bitki koruma triind igin, ruhsata esas bagvuru dosyasinda yer alan ve
ruhsat talep edilen konularin tamami sonuglandirilincaya kadar bitki koruma Griind igin ruhsat diizenlenmez. Ancak,
firmanin talebi lzerine ruhsata esas basvuru dosyasinda yer alan ve Komisyon degerlendirme asamas: tamamlanmis
olan tavsiyelere gore bitki koruma Gruintine ruhsat diizenlenir. Komisyon degerlendirme asamasi tamamlanmamis olan
tavsiyeler ise yeni tavsiye basvurusu olarak degerlendirilir.

t) Emsale gore ruhsatlandirilacak bitki koruma drind icin kullanilacak teknik maddenin safiyeti ile ilgili
bilgiler AB, FAO veya WHO spesifikasyonlarinda belirtilen degerlere uygun olmas: gerekir. Kullanilacak teknik
maddenin safiyeti ile ilgili bilgilerin AB, FAO veya WHO spesifikasyonlarinda bulunmamasi durumunda teknik
madde safiyeti emsal alinan bitki koruma Griininiin teknik madde safiyetinden diisiik olamaz.

u) imal bitki koruma driinlerinde, tretici firmanin Gretim izninin Bakanlikca iptal edilmesi veya iiretim tesisi
degisikliginin yapilmas: durumunda ruhsat sahibi firma tarafindan degisiklik ya da iptal tarihinden itibaren alt: ay
icerisinde yeni Uretim tesisine ait bilgi ve belgelerin Bakanliga sunulmas: gerekir.

i) ithal bitki koruma Uriinlerinde, retici firmamn bu driiniin Greticisi oldugunu gésteren yetkili kurumdan
onaylanmis ve ruhsat sahibi firma tarafindan Bakanhga sunulmus Uretici belgelerinin gegerlilik stiresinin sona ermesi
durumunda, aym: Uretici adina gecerlilik stiresi yenilenmis belgenin firmasinca gegerlilik siiresinin sona ermesinden
itibaren alt1 ay igerisinde Bakanhga sunulmasi gerekir.

v) Ruhsath biyolojik micadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecriibeye sahip olan Kisi veya
kurumlar tarafindan onaylanmus teshisli érnekleri ve belgeleri, biyolojik mucadele etmeninin ruhsat verilis tarihinden
itibaren bir yil icerisinde firma tarafindan Bakanlhkca yetkilendirilmis kurumlara teslim edilerek, teslim tutanagi Genel
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Mudrlige gonderilir. S6z konusu teshisli érnekler Bakanhkea belirlenen kurumun koleksiyonunda uygun bir sekilde
muhafaza edilir.

y) Ruhsatlandiriimak istenen entomopatojen nematod tiirinin Glkemizde varliginin bilinmemesi durumunda
ruhsat basvurusu kabul edilmez.

z) Cezbetme, kitle halinde tuzakla yakalama, uzaklastirma veya engelleme gibi 6zellikleri sayesinde
micadelede kullanilan insektisitlerin, semiokimyasallarin ve besin cezbedicilerinin kuru/sivi veya kapsil, jel ve
benzeri formiilasyonlar: ile uygulama seklinde degisiklik olmas: halinde Bakanliktan onay alinmasi gerekir.

aa) Tavsiyesi istenen bitki ve bitkisel driinlerdeki MRL ve son ilaglama ile hasat arasi siirenin belirlenmesine
yonelik kalinti calismalari, Bakanlik¢a hazirlanan standart kalinti deneme metotlarina gére veya yurt disinda GLP ve
kritik GAP kosullarinda tavsiyesi istenilen bitki ve etmene gore kurulur ve ydritilir. Sonuglar, standart kahinti
deneme metodunun eklerine goére raporlandirilarak sunulur.

bb) Avrupa Birliginin ilgili mevzuatinda MRL degeri bulunmayan ve sadece Turkiye'ye ozel bitkisel
urtinlerde ruhsatlandirilacak bitki koruma Griinleri icin tlkesel MRL belirleme ¢alismalar: yapilir. Bu gibi driinler igin
ithalat tolerans1 galismalari yapilarak Avrupa Birligine gerekli bagvurunun yapildigina dair belge Bakanhga sunulur.
MRL belirleme ¢ahismalarimn yapilmadig1 durumda, ruhsat basvurusunda bulunulan bitkisel iiriinde LOQ (Olgiim
Limiti) degerini kargiladigini gdsteren ¢alismalar sunulur.

cc) Aktif madde itibariyla ruhsatl: ve koruma siiresi tamamlanmis olup, formilasyon sekli veya aktif madde
miktar1 farkli formilasyonlara ait bitki koruma drinlerinin ruhsatlandiriimasinda akut toksikoloji ve uygulayici
maruziyeti ¢calismalar: sunulur. Ancak, daha 6nce ruhsath bitki koruma Griiniiniin formilasyon tipi ile ayn1 olup aktif
madde miktar1 dustk ise akut toksikoloji ve uygulayict maruziyeti calismalar: istenmez.

¢¢) Mikrobiyal pestisitler insan ve hayvan sagligi ile cevre Uzerine potansiyel yan etkileri nedeniyle strain
bazinda ruhsatlandirihr. Ancak;

1) Turkiye orijinli mikroorganizma veya bitki ekstrakti iceren veya llkemizde gelistirilen aktif madde
kullanilarak formile edilen Urunler, bitki koruma Urtind olarak ruhsatlandirihp ruhsatlandirilamayacags,
ruhsatlandirilacak olmasi halinde veri gerekliliklerinin neler olacag: konusunda Bakanlikga 6n degerlendirmeye tabi
tutulur.

2) On degerlendirmesi uygun bulunan Grinler igin istenilen bilgi ve belgeler ile birlikte Genel Midirliige
basvuruda bulunur.

dd) Ruhsatlandirmaya esas islemler igin belirlenen sireler ile ilgili olarak kiiresel veya ulkesel pandemi, afet
gibi mucbir sebepler nedeniyle istenilen bilgi ve belgelerin temininde gecikmelerin olmasi durumunda ayn: konuda bu
Yonetmelikte belirlenen sureleri asmamak Uzere ek sure verilir.

ee) Bakanlik ayni etki mekanizmasina sahip ayn: bitki ve zararh organizmalara karsi kullanilan bitki koruma
Urdinlerinin ruhsat basvurularin, biyolojik etkinlik, kalinti, toksikolojik ve ekotoksikolojik agidan uygulanmasi daha
guvenli, yeni nesil formulasyon ve teknoloji ile tretilmis, daha gevre dostu Grinlerin ruhsatlandiriimasini tesvik etmek
icin, direng olusumu, toksikolojik ve ekotoksikolojik etkileri ve farkl etki mekanizmasina sahip Urlin cesitliligini
gozeterek sinirlandirabilir veya kisitlayabilir.

Degisiklik

MADDE 21- (1) Bitki koruma urlinlerinin ruhsatina sahip olan firmalar, bunlarin tretiminde kullanilan aktif
ve yardimci maddelerin ve formulasyonlarin kullammi veya iptali ile ilgili uluslararasi alanda ortaya ¢ikan yeni
gelismeler ile Uriinuin ruhsata esas dosyasinda degisiklik yapilmak istenen tiim hususlari degisiklik yapilmadan énce
Bakanlhga bildirmek zorundadir.

(2) Ruhsatlandirilan bitki koruma ariinleri ile ilgili olarak Bakanligin izni olmadan higbir degisiklik yapilamaz.

(3) Ruhsath bitki koruma triind ile ilgili teknik madde ve driin spesifikasyonlari, gizli recete, ambalaj bilgisi,
raf dmrii suresi ve ruhsat belgesinde yer alan bilgilerde degisiklik yapilacak olmasi durumunda, firma tarafindan fiziki
veya elektronik ortamda Genel Midurlige basvuruda bulunulmasi zorunludur.

(4) Bu maddede belirtilen degisikliklere iliskin olarak istenilecek bilgi ve belgeler Genel Mudirliikge
hazirlanacak talimatla belirlenir.

(5) Yapilan bagvurunun uygun bulunmas: halinde ilgili bilgi ve belgelerde gerekli degisiklikler Genel
Midurlik tarafindan yapilir.

Ruhsat gecerlilik suresi

MADDE 22- (1) Bitki koruma drtinleri igin verilen ruhsatin gecerlilik siiresi, Genel Midurlikce diizenlenen
ruhsatta belirtilmek Gzere on yildir.

(2) Firma tarafindan talep edilmesi ve bu Yd&netmelikte belirtilen sartlarin saglanmasi durumunda, ruhsat
gecerlilik stiresi on yillik sureler halinde uzatilabilir.

DORDUNCU BOLUM
Belge Duizenleme, Ruhsat Kullamim Alaninin Genisletilmesi, Ruhsat Gegerlilik Sire Uzatimi, Devir, Askiya
Alma ve iptal

Belge diizenleme

MADDE 23- (1) Ulkenin tarimsal yapisi, bitkisel tiretim yapan Ureticilerin ihtiyaci, s6z konusu bitki koruma
Urtindnun kullaniminin sorun yaratip yaratmayacagi, gol, baraj ve akarsu kenarlarina yakin yerlerde kullanilip
kullanilmayacag, yeralti ve icme sularina karisma durumlari, uluslararas: kriterlere uygun olarak yurt diginda ruhsath
olup olmadigina iliskin bilgiler ve benzeri kriterlere gore bilgi ve belge bazinda degerlendirilmesi tamamlanan ve
uygun bulunan bitki koruma Urinleri i¢in Genel Mudurlikge imal bitki koruma Urnleri igin EK-18’de yer alan Bitki
Koruma Uriinii Ruhsat Belgesi veya ithal bitki koruma triinleri icin Ek-19’da yer alan Bitki Koruma Uriinii Ruhsat
Belgesi dlzenlenir ve etiket 6rnegi onaylanr.
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(2) Genel Mudirliike gerekli altyap: olusturulmas: durumunda bitki koruma drinlerine ait resmi belgeler
elektronik ortamda diizenlenir.

(3) Bakanhkea ruhsatlandirilan bitki koruma drinlerine ait ruhsat ve tavsiye bilgileri Genel Mudurlik
tarafindan Bitki Koruma Uriinleri Veri Tabaninda yayinlanr.

(4) Firmalar ruhsath bitki koruma uriinlerinde yapmak istedikleri ruhsatta yazih isim, adres, unvan ve benzeri
degisiklikler icin 12 nci maddenin ikinci ve ugtinci fikralarinda belirtilen ilgili bilgi ve belgeler ile birlikte Genel
Mudirlige fiziki veya elektronik ortamda basvuruda bulunarak ruhsatin yenilenmesini talep edebilir. Uygun
bulunmas halinde Genel Mudiirliikce eski ruhsat belgesi iptal edilerek yenisi diizenlenir.

Ruhsat kullamim alaninin genisletilmesi

MADDE 24- (1) Ruhsath bir bitki koruma driniiniin yeni bir tavsiye konusunda kullanilabilmesi igin 1slak
veya elektronik imzal bir dilekge ekinde, asagida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Genel Mudurlige fiziki veya
elektronik ortamda basvuruda bulunulmas: gerekir:

a) Ek-7 ve Ek-8’e gore hazirlanmig Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu.

b) Kalint1 konusunda ulkemizde yuritilmis ve Ek-9 ile Ek-10"a gore hazirlanmis Kalinti Deneme Raporu
veya kritik GAP ve GLP kosullarina gére yurt disinda yapilarak standart kalint1 deneme metodunun eklerine gore
raporlandirilmis olan galigmalar.

c) AB, G8 veya Uriinlin en ¢ok yetistirildigi tlkelerin birinde tavsiye edilen driinde ve hedef alinan zararl
organizmada ruhsatl: olduguna dair etiket drnekleri ve kullanim dozlar.

¢) Yeni tavsiyenin ilave edildigi Ek-2’ye gore hazirlanmus etiket drnegi.

(2) Genel Mudurliige sunulan bilgi ve belgelerin uygun bulunmas: halinde daha 6nce ruhsath bulunan bir bitki
koruma Urlinii igin ayr bir ruhsat belgesi diizenlenmez ve tavsiye konusu etiketine ilave edilir.

(3) Ulkemizde st iiste iki yil gecici kullamim izni verilen bitki koruma drinleri icin Genel Miidurliikce
hazirlanan uygulama talimati dogrultusunda;

a) Ruhsat sahibi firmanin basvuruda bulunmast,

b) 1lgili enstitii mudurliigii tarafindan hazirlanan bitki koruma Griiniintin biyolojik etkinligi sagladigina dair
degerlendirme raporu ve hasat dncesi pestisit kalint: analiz raporunun Genel Mudirlige sunulmasi,

¢) Genel Muddrlikee yapilan inceleme sonucunda sunulan galismalarin uygun bulunmast,

halinde tavsiye konusu iriin etiketine ilave edilir.

(4) Bir bitki koruma UGrininin etiketine ilave edilen yeni tavsiyenin koruma siresi dolmadik¢a emsal
oOzellikleri tagiyan bitki koruma Uriini ruhsatina sahip diger firmalarin birinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde istenilen
calismalar1 yapmalar: gerekir.

(5) Bir bitki koruma drtininde direngten dolay: etki distkligiinin veya fitotoksisite gibi istenmeyen bir yan
etkinin bilimsel ¢caligmalarla tespit edilmesi durumunda, direng veya yan etki goriilen tavsiye etiketinden ¢ikarihr.

(6) Bakanlik¢a yaptirilan deneme ve kalinti analizleri sonucunda tespit edilen kalinti miktarlarinin 27/9/2021
tarihli ve 31611 mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tirk Gida Kodeksi Pestisitlerin Maksimum Kalinti
Limitleri Yonetmeliginde yayimlanan degerlerin {zerinde ¢ikmas: halinde, bitki koruma drliniinin o konudaki
tavsiyesi etiketinden ¢ikarilir.

(7) Ruhsatl bir bitki koruma Urunl aktif maddesi icin Tirk Gida Kodeksi Pestisitlerin Maksimum Kalint:
Limitleri Yonetmeliginde yayimlanmis maksimum kalint: limitinde azalma olmas: halinde Genel Mudurlukce yeni
limite gdre bitki koruma Urunl etiketinde yapilmas: gereken degisiklikler ilgili firmalara bildirilir. Kahnti riski
acisindan bitki koruma rinl etiketinden ilgili tavsiyenin ¢ikarilmas: halinde, yeni veya azalan limite gére kalinti
ve/veya biyolojik etkinlik calisma raporlarinin sunulmas: ve Genel Mudirlikce uygun bulunmas: durumunda etiketine
tekrar yeni tavsiye olarak eklenir.

Ruhsat gecerlilik stiresi uzatim

MADDE 25- (1) Bir bitki koruma triiniintin ruhsat gegerlilik suresinin uzatilmas: amaciyla firma tarafindan,
gecerlilik siresinin sona erecegi tarihin en erken ¢ ay dncesinden baglamak Uzere ruhsat gecerlilik siresinin sona
erecegi tarihe kadar 1slak veya elektronik imzal bir dilekce ekinde, asagida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Genel
Mudurlige fiziki veya elektronik ortamda bagvuruda bulunulmas: gerekir:

a) Bitki koruma Griintiniin ruhsat belgesi.

b) 12 nci maddenin ikinci fikrasinin (€) bendinin ikinci alt bendini karsilayan Marka Tescil Belgesi.

¢) Ithal bitki koruma diriinleri igin 12 nci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendinde belirtilen yetki belgesi.

(2) Ruhsat stresi sona eren bitki koruma Uriinlerinin; gevre, yaban hayati, faydalilar, insan saghgi, kalinti,
direng, biyolojik etkinlik, toksikolojik ve ekotoksikolojik calismalar ile ihtiya¢ duyulan benzeri konulardaki durumu
g6z onlinde bulundurulur, gerek gérilmesi halinde bu konularla ilgili yeni bilgi ve belgeler talep edilerek yapilan
degerlendirme sonucunda ruhsat belgesi on yillik siireler i¢in Genel Mudurliikge yenilenebilir.

Ruhsat devri

MADDE 26- (1) Bitki koruma driinii ruhsatina sahip firmalar Genel Mudurliige yazili bilgi vererek, 5 inci
maddede belirtilen sartlar: tasimasi kaydiyla baska bir firmaya ruhsatlarini devredebilir.

(2) Ruhsat devir talebinde, ruhsati devir alacak firmanin islak veya elektronik imzah bir dilekce ekinde,
asagida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Genel Mudurluge fiziki veya elektronik ortamda basvuruda bulunmasi
gerekir:

a) Teknik madde spesifikasyonu.

b) Uriin spesifikasyonu.

c) Gizli regete.

¢) Ambalaj bilgi formu.
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d) Noterde diizenlenen ruhsat devir sézlesmesi.

e) Ithal bitki koruma diriinleri igin Gretici firmadan alinacak yetki belgesi.

f) ithal bitki koruma driinlerinde Uretici firmanin, imal bitki koruma driinlerinde ruhsat devrini alacak
firmanin, bitki koruma Uriintiyle ilgili Griiniinlin ruhsata esas spesifikasyonu ile gizli recetesinde degisiklik olmadigin
ve ruhsat basvuru dosyasindaki spesifikasyon ve gizli receteye bagl kalarak tretimin devam edecegine dair garanti
belgesi.

g) Bitki koruma drtinliniin ruhsat belgesi.

§) Etiket 6rnegi.

h) Devir yapilacak bitki koruma Griini farkl: bir Gretim tesisinde Gretilecek ise; imal bitki koruma trlnlerinde
ruhsat sahibi firma ile Uretim tesisi sahibi firma arasinda, ithal bitki koruma Uriinlerinde ise Uretici firma ile Gretim
tesisi sahibi firma arasinda yapilmis fason tretim sdzlesmesi.

1) Devir alan firma adina devri yapilacak bitki koruma drtiniiniin 12 nci maddenin ikinci fikrasinin (€) bendinin
ikinci alt bendinde belirtilen Marka Tescil Belgesi.

(3) Bakanlikca devir islemi tamamlanincaya kadar ruhsatla ilgili butin sorumluluklar Bakanlik kayitlarinda
bilgileri yer alan ruhsat sahibi firmaya aittir.

Bitki koruma Urini ruhsatimin askiya alinmasi

MADDE 27- (1) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bitki koruma triinlerinin ruhsatlari agsagida belirtilen hususlarin
tespiti durumunda askiya alinir:

a) Bitki koruma Uriinii istigal izin belgesi askiya alinan veya iptal edilen firma tarafindan s6z konusu belgenin
askiya alinma veya iptal tarihinden itibaren (g ay icerisinde yenilenmemesi.

b) Ruhsath bir bitki koruma triin ile ilgili Bakanlik¢a alinacak karar geregi veya ihtiya¢ duyulmas: halinde
talep edilen bilgi veya belgelerin belirlenen sire icinde Bakanliga sunulmamas.

¢) Ruhsatlh biyolojik miicadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecriibeye sahip olan kisiler tarafindan
onaylanmis teshisli orneklerinin ruhsat verilis tarihinden itibaren bir yil igerisinde firmasinca Bakanlik¢a
yetkilendirilen kurumlara teslim edilmemesi.

¢) imal bitki koruma Griinlerinde, tretim izin belgesinin Bakanhkga iptal edilmesi durumunda firma tarafindan
yeni Uretim tesisi belirleninceye kadar piyasaya Urun verilmemesi sartiyla, iptal tarihinden itibaren alti ay icerisinde
yeni Uretim tesisine ait bilgi ve belgeler ile birlikte Bakanlga gerekli bagvurunun yapilmamasi.

d) ithal bitki koruma driinlerinde, firma tarafindan Bakanhga sunulmus Uretici belgesinin gecerlilik stiresinin
sona erdigi tarihten itibaren, ayni Uretim tesisi adina gegerlilik siresi yenilenmis belgenin alt: ay icerisinde Bakanhga
sunulmadiginin tespit edilmesi.

(2) Ruhsati askiya alinan bitki koruma urlinil ithal ise Urliniin ithalati, imal ise aktif maddesinin ithalati ve sz
konusu Urtinun dretimi durdurulur.

(3) Ruhsatin askiya alinmasi sonrasinda, Bakanlikga yapilan bildirimi takiben itiraz icin firma tarafindan
sunulan bilgi, belge veya gerekcelerin Bakanlik tarafindan uygun bulunmasi halinde askiya alma islemi kaldirilir.

Bitki koruma Urund ruhsatlarinin iptali

MADDE 28- (1) 27 nci maddede sayilan hallerden biri veya birka¢i sebebiyle ruhsati askiya alinan bitki
koruma uriinti hakkinda firma tarafindan ruhsatinin askiya alindig: tarihten itibaren en ge¢ alti ay icinde bitki koruma
Urdnd ruhsatinin askiya alinma gerekgesini ortadan kaldiracak bilgi ve belgelerin Genel Mudurlige sunulmamas:
halinde s6z konusu bitki koruma drtininiin ruhsati herhangi bir ikaza gerek kalmaksizin iptal edilir.

(2) Ruhsath biyolojik micadele etmeninde modifikasyon ve mutasyon gibi herhangi bir degisiklik olmasi
halinde sz konusu biyolojik miicadele etmeninin ruhsat: iptal edilir.

(3) Bakanlikga ruhsatlandirilan bir bitki koruma uriini ile ilgili olarak, ruhsat sahibi firma tarafindan
Bakanliga sunulan belgelerin daha sonra sahte oldugunun veya usuliine uygun olmadiginin anlasiimas: halinde bu
bitki koruma Gruntniin ruhsati iptal edilir.

(4) Ulkemizde ekonomik yonden bilyiik 6nem arz eden bir bitkisel Griinde ekonomik zarara neden olan bir
zararl organizmaya kars: ruhsatl tek bir bitki koruma driniinin bulunmasi ve bu bitki koruma driiniiniin firmasinca
iki y1l siire ile piyasaya verilmemesi durumunda, bitki koruma Griintiniin ruhsati1 Bakanlikga iptal edilir.

(5) Ruhsatl bir bitki koruma Griiniiniin ruhsat sahibi firma tarafindan ¢ yi1l boyunca ithalat veya Uretiminin
yapilarak piyasaya arz edilmediginin tespit edilmesi halinde ikaza gerek kalmaksizin ruhsati iptal edilir.

(6) Ruhsat sahibi firmanin ruhsat iptali icin basvuruda bulunmas: ve sunulan gerekgelerin Bakanlik¢a uygun
gorilmesi durumunda ruhsat iptal edilir.

(7) Uluslararasi kuruluglarca insan ve hayvan saghg: ile cevreye olan etkileri ve benzeri konularda sakincalar:
gorilen aktif maddelerin kullaniminin sonlandirilmas: halinde, bu maddelerin kullanimi tlkemizde de sonlandirilir ve
bu aktif maddelerin tim formilasyonlarina ait ruhsatlar iptal edilmis kabul edilir.

(8) Bu Yonetmelik kapsaminda tavsiyesi iptal edilen bir bitki koruma driiniiniin etiketinde baska konuda
tavsiye bulunmamas: durumunda ruhsat: iptal edilir.

(9) Bakanliktan onaylh bir bitki koruma Griiniinin kalite kontrol analizleri sonucunda ruhsat alinirken uygun
bulunan ruhsata esas dosyasindaki formiliine ve spesifikasyonuna uymadiginin tespit edilmesi halinde, bu bitki
koruma Urlind icin ruhsat sahibine 5996 sayili Kanunun 39 uncu maddesinin birinci fikrasimin (¢) bendi hikmiinde
belirtilen idari para cezas: verilir. Ruhsata esas spesifikasyona uygunsuzlugunun tekrar: halinde Kanunun 39 uncu
maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi hikminde belirtilen idari para cezasi verilir ve bu bitki koruma drininin
ruhsati iptal edilir.

(10) Bitki koruma Uriinuintin ruhsat gecerlilik stresinin sona erdigi tarihe kadar ruhsat sahibi firma tarafindan
ruhsat gecerlilik stiresinin uzatimi igin bagvuru yapilmamas: veya basvuru yapildig: halde istenilen bilgi ve belgelerin
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alt1 ay icerisinde tamamlanmamasi halinde ikaza gerek kalmadan ruhsat iptal edilir.

(11) Bitki koruma drtinlerinin kontroliine iligkin ilgili mevzuat hiikiimlerine gére ruhsat iptalini gerektirecek
bir durum olugsmasi halinde bitki koruma Grtiniiniin ruhsat: iptal edilir.

Mehil stresi

MADDE 29- (1) Bakanligin bir bitki koruma driininin ruhsatini iptal etmesi, ruhsath Grinde degisiklik
yapmasi veya ruhsati yenilememesi durumlarinda dretim ve ithalat iglemleri durdurulur. Bakanhk mevcut stoklarin
bertaraf edilmesi, depolanmasi, pazara sunulmas: ve tiiketilmesi igin gerekli gérdigi hallerde ek siire tanir.

(2) Bir bitki koruma Gruniniin ruhsatinin iptal edilmesi, ruhsath driinde degisiklik yapilmas: veya ruhsatin
yenilenmemesinin sebeplerinin insan ve hayvan saghgim veya cevreyi koruma ile ilgili olmamas: halinde, tamnacak
ek siire, sdz konusu bitki koruma driiniiniin stoklarimn satisi ve dagitim: igin azami alti ay ve bertarafi, depolanmasi
ve tiiketimi icin ise azami bir yildr.

(3) Ruhsat gecerlilik stiresinin uzatiimamasi nedeniyle ruhsati iptal edilmis olan bitki koruma Grunlerinin
ruhsat iptal tarihinden 6nce imal veya ithal edilmis olanlar igin son kullanim tarihine kadar piyasada bulunmasina izin
verilir.

BESINCi BOLUM
Piyasaya Arz

Piyasaya arz ve kullamm

MADDE 30- (1) Bu Ydénetmelige gore ruhsatlandiriimamas bitki koruma Grainlerinin Glke sinirlart igerisinde
piyasaya arzi ve kullanilmas: yasaktir.

(2) Bitki koruma Uruinlerinin arastirma ve gelistirme amagh kullanilmas: durumunda ruhsat gerekli degildir.

(3) Bakanlikga ruhsatlandirilan bitki koruma Urinlerinin ruhsat sahibi firma tarafindan ruhsat tarihinden
itibaren 28 inci maddenin dérdincii ve besinci fikralarinda belirtilen stireler iginde piyasaya sunulmasi ve ayrica asgari
miktarda bitki koruma Griiniiniin piyasada bulundurulmasi zorunludur.

(4) Bakanlikga ruhsatlandirilan ancak son kullanim tarihi gegmis bitki koruma ariinleri piyasaya arz edilemez
ve bayilerde bulundurulamaz. Son kullanim tarihi ge¢mis bitki koruma rinlerinin piyasadan toplatiimas: ve imhasi
ruhsat sahibi firmanin sorumlulugundadar.

(5) Biyolojik miicadele etmenleri karantina acgisindan riski en aza indirgemek i¢in, konukgusu olmadan veya
paketten kagma ihtimalinin en az oldugu inaktif dénem veya dormant oldugu dénemlerde piyasaya arz edilir.

(6) Bir bitki koruma Grininin Glkemizde piyasaya arz edilmemesi ve bagka bir (lkede kullanimina izin
verilmis olmas: sartiyla ihrag amaciyla tretilmesi, depolanmasi ve nakledilmesi durumlarinda ruhsat gerekli degildir.

Acil durumlar i¢in gegici kullanim izni

MADDE 31- (1) Herhangi bir bitkisel triinde ekonomik zarara neden olan bir zararh organizma igin teknik
talimatinin veya ruhsath bitki koruma drintniin bulunmamas: durumunda Genel Mudurlik tarafindan bitki koruma
Urtinlerine gegcici olarak Uretim sezonunda sinirli ve kontrolli kullanilmasi sartiyla en fazla 120 gin siireyle kullanim
izni verilir.

(2) Gegici kullanim izniyle ilgili uygulama talimat: Genel Mudurlik tarafindan ayrica hazirlanir.

(3) Gegici kullanim izni verilen sire icinde bir bitki koruma Griiniinin ruhsatlandiriimas: durumunda gegici
kullanim izni, verilen sire sonuna kadar devam eder.

(4) Ulkemizde herhangi bir konuda ruhsath olmayan ancak gegici kullanim izni verilen bitki koruma
Urunlerinden piyasada bulunanlarin gegici kullanim izni siiresinin sonuna kadar satigina miisaade edilir.

ALTINCI BOLUM
Bitki Koruma Uriinlerinin Simiflandirimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi

Simflandirma, ambalajlama ve etiketlemeye iliskin genel esaslar

MADDE 32- (1) Bitki koruma Urunlerinin siniflandiriimasi, ambalajlanmas: ve etiketlenmesi; Maddelerin ve
Kangimlarin  Simflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas: Hakkinda Yoénetmelik ile bu Yd&netmelik
hiikiimlerine gére yapilir. Zararli madde ve karigim sinifinda yer almayan driinlerin etiketlenmesi ise, 40 inc1 ve 41
inci maddelere gore yapilir.

(2) Bitki koruma drinlerinin; simflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasinda asagidaki esaslar
uygulanir:

a) Bitki koruma Urinlerinin insan ve hayvan saghg: ile cevre lzerinde sebep olabilecegi risklerini en aza
indirecek seviyede koruma saglanmas esastir.

b) Satisa hazir olan veya piyasaya sunulan bitki koruma triini ambalajlarinda, Genel Mudirliik tarafindan
onaylanmis etiketin bulunmasi zorunludur.

c) Etiket dis etkilerden kolayca bozulmayacak sekilde ve bitki koruma Grinii ambalajinin g6ze carpan yerine
yapistirilir veya basilir.

¢) Bakanlik tarafindan yasaklanan bitki koruma urinlerinin etiket érnekleri ile ilgili degisiklik basvurulan
dikkate ahinmaz.

(3) Bu Yonetmeligin ilgili htkiimlerine uygun olarak siniflandirilmis, ambalajlanmis ve etiketlenmis olarak
piyasaya arz edilen bitki koruma Uriinleri, Bakanligin izni diginda yasaklanamaz, sinirlanamaz ve engellenemez.

(4) Bu Yonetmelik hikimlerine uygun olarak siniflandiriimadiklari, ambalajlanmadiklart  ve
etiketlenmedikleri stirece bitki koruma drinleri piyasaya arz edilemez. Sekil, cins, blyiklik ve benzeri ambalaj
bilgilerine iligskin gereklilikler Genel Midurliik tarafindan ayrica talimatlandirilir.

(5) Bakanlikga izin verilmedigi surece, piyasaya arz edilmis olan bitki koruma Grunlerinin ambalajlar: Uzerinde
yer alan etiket bilgilerinde sticker kullanilarak degisiklik yapilamaz.

(6) Bitki koruma Griini ambalajina bu Yonetmelik esaslarina gore onaylanan etiket ya da Genel Mudurlik
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tarafindan kabul edilen prospektiis diginda yazi, resim, sekil ve bilgi konulamaz.

(7) Biyolojik micadele etmenleri igin kullanilacak Griin ambalaji, yeterince saglam, icindekilerin yayilma
tehlikesini 6nleyecek ve gerekli incelemelerin yapilabilmesini saglayacak bir materyalden yapilir.

(8) Biyolojik miicadele etmenlerinde ambalajin zarar gérmemesi ile ilgili islemler ve/veya ambalajin
parcalanmas: halinde tasiyicilar ve uilkeye giris noktasindaki gérevlilerin yapacag: is ve islemler Griin etiketi Gzerinde
belirtilir.

(9) Bu Yonetmelikte yer alan kosullar: yerine getirdigi kabul edilen aktif maddenin, yeni bilgiler 1s181nda, artik
gecerli olmayan siniflandirma, ambalajlama veya etiketleme nedeniyle insan ve hayvan saghg ile ¢evreye yonelik
tehlike olusturduguna dair bilgi ve belgelerin ortaya ¢cikmasi halinde, Bakanlik bu aktif maddeyi gecici olarak yeniden
siniflandirabilir. Bu siniflandirmaya uygun olarak etiketlenmemis ve ambalajlanmamis aktif maddenin piyasaya arz
edilmesini yasaklayabilir veya 6zel kosullara tabi tutabilir.

Tanmtim

MADDE 33- (1) Bakanhk tarafindan ruhsatlandirilmayan drtinlerin bitki koruma Grini gibi tanitiminin
yapilmas: yasaktir.

(2) Bitki koruma urinlerinin ambalajlar gocuklarin merakini cezbedecek veya uyandiracak, tiketicileri yanhs
yonlendirecek sekilde veya tibbi Griin, kozmetik (rlin, gida veya hayvan yemlerinde kullanilan sunus ve tasarim
ozellikleriyle karigikliga yol agacak sekilde tasarlanamaz.

(3) Bir bitki koruma Gruind igin yapilacak tanitimlarda kolay okunabilir veya gorilebilir olmak sartiyla;

a) “Kullanmadan 6nce mutlaka etiketi ve triin bilgilerini okuyunuz”,

b) “Bitki koruma Griinlerini dikkatli kullaniniz”,

ibarelerinin bulunmasi zorunludur.

(4) Biyolojik micadele etmenleri ile biyoteknik miicadele Griinleri hari¢ olmak lzere bitki koruma Grini
etiketi veya ambalaji Uzerinde; “Dusuk riskli”, “Toksik degildir”, “Zararsizchr”, “Kirletici degildir”, “Ekolojiktir”,
“Tehlikesizdir” gibi Urlinin zararli olmadigint gdstermeyi amaclayan ve insan veya hayvan saglig: ya da gevre igin
olasi riskler acisindan yaniltici olabilecek metin veya grafik seklinde herhangi bir bilgiye yer verilemez.

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

(6) Tanitim amaciyla hazirlanacak materyallerde, Genel Mudrliik tarafindan onayl etiket ve prospektuste yer
alan bilgilere iliskin yazi, resim, sekil ve bilgi konulabilir, ancak bitki koruma trininiin tavsiye dig1 kullanimina sebep
olabilecek, yaniltic1 veya yanhs kanaat olusturacak agiklamalar kullanilamaz.

(7) Biyolojik mucadele etmenleri ile biyoteknik mucadele drinleri hari¢ olmak Uzere bitki koruma triniiniin
tanitima;

a) Bitki koruma driiniinin koruyucu elbise olmadan karistirilmas: veya kullanilmasi,

b) Gida maddeleri yakininda kullanim: veya ¢ocuklarin yakininda uygulanmast,

gibi potansiyel tehlikeli uygulamalarin herhangi bir gorsel sunumunu iceremez.

Tanmtim bilgileri ve esaslar:

MADDE 34- (1) Etikette yer almas: zorunlu olan tanitim bilgileri ve bunlara iligkin esaslar sunlardir:

a) Bitki koruma Grtiniindn ticari ads;

1) Uriinii yanhs tanitan veya {iriin hakkinda yaniltici bilgi verecek sekilde olamaz.

2) Aktif maddenin adi1, grup adi ile hastalik, zararh ve diger etmen adlar verilemez.

3) Aktif maddenin misterek ismi ile ayn1 olamaz.

4) Diger Uriinlerden Ustunlik saglayacak ve Ureticide farkli intiba uyandiracak siiper, ultra, plus, ekstra ve
benzeri ifadeler igeremez.

5) Onceden ruhsat almus, ruhsat gegerlilik siiresi devam eden veya ruhsat: iptal edilmis olan bitki koruma
Uranlerinin adlar: ile ayn1 olamaz.

6) 10 puntodan kigik yazilamaz.

7) Tescil edilmis olsa bile bu Yonetmelik esaslarina uygun olmamas: halinde bitki koruma Griinii adi olarak
kullanilmas icin hak teskil etmez.

b) Bitki koruma urtininuin igerdigi aktif madde ad: ve orans;

1) Aktif madde miktari, sivi bitki koruma Griinu digindakilerde agirhik/agirlik, siv1 bitki koruma driinlerinde ise
agirhk/hacim olarak yazilir, bunun yaninda yaygin adi belirtilir.

2) Yabanci ot ilaglarinda varsa esdeger asit ylizde oran ile safener adi ve orani belirtilir.

3) Bitki koruma Uruini birden fazla aktif madde iceriyorsa, aktif maddelerin adlar1 azalan oran sirasina gére
yazilir.

4) Aktif maddenin adi, Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmelikte belirtilen sekilde olmak zorundadir. Aktif madde aym Yonetmelikte yer almiyorsa
uluslararasi diizeyde kabul edilmis ad: verilir.

¢) Bitki koruma Griintiniin uluslararas: yetkili kuruluslarca yayinlanan formilasyon tipi.

¢) 9 uncu maddenin birinci fikrasinda yer alan bitki koruma triininun kontrol ettigi etmene gore sinifi.

d) Ruhsat tarih ve numarasi.

e) Bitki koruma Grtintiniin net miktari;

) Oriinlerin ambalajlama, etiketleme ve isaretleme kurallar 4/6/2015 tarihli ve 29376 sayih Resmi Gazete’de
yayimlanan Hazir Ambalajli Mamullerin Agirlik ve Hacim Esasina Gore Net Miktar Tespitine Dair Ydnetmelik
(76/211/AT) ve 4/8/2010 tarihli ve 27662 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hazir Ambalajli Mamullerin Nominal
Dolum Miktar: ile flgili Kurallarin Belirlenmesine Dair Yonetmelik (2007/45/AT) ile ilgili teblig esaslarina uygun
olarak yazilr.
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f) Firmasinca belirlenen azami perakende satis fiyat;

1) Firmasinca belirlenen azami perakende satis fiyatlar: TL olarak bitki koruma driinii etiketi veya ambalaji
lzerinde bulunur.

g) Uretim ve son kullanim tarihi;

1) Etikete veya sise/ambalaja, bitki koruma driininin dretim ve son kullanma tarihleri giin, ay ve yil olarak
yazilir, bu bilgiler sise tizerinde ise etikete bu bilgilerin sise Gzerinde bulunduguna dair bir ibare konulur.

§) Etiket veya sise/fambalaj Gizerinde her Gretime ait sarj numarast.

h) Ruhsat sahibi ve Uretici firma ile Gretim tesisi sahibi firmanin unvan, adres ve telefon numarasi.

1) Tasima ve nakliye sirasinda dikkat edilecek hususlar.

i) Karekod bilgisi.

Kullamim bilgileri ve esaslan

MADDE 35- (1) Etikette bulunmasi zorunlu olan Bakanhkga uygun gérilmis kullanim bilgileri sunlardur:

a) Bitki koruma rliniiniin tavsiye edildigi bitki, zararh organizma, uygulama dozu, araliklari ve sayist.

b) Son uygulama ile hasat arasinda ge¢mesi gereken sire (PHI) veya depo uygulamas: yapilan drinler icin
glvenli bekleme siresi.

c) Bitki koruma rtintiniin kullamlmasiyla ilgili olarak trtini uygulamaya hazirlama bilgileri ve ilag normu.

¢) Uygulamadan iyi sonu¢ alinmas: icin gerekli 6nlemler, driiniin uygulamasina olumsuz etki yapacak dis
etkenler ve Griinuin diger Urunlerle karigabilirlik durumu.

d) Kullanim sekli, fitotoksisite, direng gelisiminin dnlenmesi amaciyla triinln bir yilda maksimum kullanim
sayist ve firmasinca eklenen riin bilgisi.

e) Bitki koruma driiniinlin kullanilmasi ve depolanmasiyla ilgili uyarilar, bitki koruma driintiniin 6zelliklerine
bagh olarak g¢evre sagligi, depolama sirasinda, ilaglamadan 6nce veya sonra meydana gelebilecek tehlikeler
bakimindan asagida yer alan uyarilardan birkaci veya tamam ile Bakanlik tarafindan uygun goriilecek diger uyarilar
sunlardir:

1) Bitki koruma urtiniini ambalajinda kapal: olarak muhafaza ediniz.

2) Bosalan ambalajlari usulline uygun olarak imha ediniz.

3) Bosalan ambalajlar: bagka amag icin kesinlikle kullanmayiniz.

4) Bosalan gida ve icecek kutularina bitki koruma triini koymayiniz.

5) Arilar icin zehirlidir.

6) Ciceklenme zaman: kullanmayiniz.

7) Baliklar igin zehirlidir.

8) Yeralt1 ve yeristi sularina bulastirmaktan kagininiz.

9) i gibi bitkilerde kullaniimaz.

10) Bitki koruma trdnd .......... kosullarda ..... yil sure ile depolanabilir.

f) Bitki koruma Uriinine ait aktif madde/maddelerin etki mekanizmalarin: gésteren 2A veya 2B gibi siniflar.

g) Bitki koruma Urintiniin bir Gretim sezonunda maksimum uygulama sayist.

Korunma bilgileri ve esaslar:

MADDE 36- (1) Etikette bulunmasi zorunlu olan korunma bilgileri ve uyarilar: sunlardir:

a) Sicakkanlhilarin korunmasi; bitki koruma drlniinin zehirlilik 6zelliklerine gore, sicakkanhlari Grinin
olumsuz etkilerinden korumak igin asagida belirtilen ve gerekli olabilecek diger uyarilardan, Bakanlik tarafindan
uygun gorilenler etikete blyuk harflerle yazilir:

1) Once etiketi okuyunuz.

2) Evde kullanmayiniz.

3) Cocuklardan, gida ve hayvan yemlerinden uzak tutunuz.

4) Maske, koruyucu elbise, eldiven ve gozliik kullaniniz.

5) Bitki koruma Gruntniin uygulanmasi sirasinda higbir sey yemeyiniz, icmeyiniz, sigara kullanmayiniz.

6) Bitki koruma urtini uygulanms sahaya ....gun/saat stireyle insan ve hayvan sokmayiniz.

7) insan ve hayvan saghg ile gevre tizerindeki riskleri 6nlemek icin, tavsiye edildigi sekilde ve tavsiye edilen
dozda kullaniniz.

8) Kahn, biyik harf ve kirmizi renkte yazilmas: sartiyla “Tavsiye edilen drlnlerin diginda kullaniimasi
kesinlikle yasaktir”.

b) Zehirlenme belirtileri; etikete, bitki koruma Griintine ait zehirlenme belirtileri yazilir.

c) Ik yardim &nlemleri; zehirlenme halinde yapilacak ilk yardim agiklamr. Bu kismin ilk ciimlesinin
“Zehirlenme aninda, asagida belirtilen ilk yardim tedbirlerini alimz, doktor ¢agirimz, bitki koruma Urintniin ambalaj
veya etiketini birlikte gétliriniz” uyanisi ile baglamasi zorunludur.

¢) Antidotu ve gerekli bilgiler; bitki koruma Gruninin antidotu biylk harflerle ilk climlede yazilir. Ayrica
blyik harflerle “Zehirlenme durumlarinda; Ulusal Zehir Damsma Merkezi (UZEM)’nin 114 no’lu telefonunu
arayiniz.” ifadesi etikete eklenir.

Etikette kisitlama bilgileri ve esaslan

MADDE 37- (1) Bakanlik tarafindan, bitki koruma Griintiniin toksikolojik ozellikleri ve kahntisiyla ilgili
sorunlar veya direng gibi nedenlerle, gerek bdlgelerin ve gerekse drlnlerin bir veya bir kagcinda kullaniimasi, aym
nedenlerle 6zel bir kullanim seklinin belirlenmesi ya da satis zamamnin kisitlanmasi gibi durumlarda, bu belirleme ve
kisitlamalar Bakanligin belirledigi sekilde etikete yazilir.

Bilgilerin etikette yer ahs sekli

MADDE 38- (1) Bu Yonetmelikte belirtilen esaslara gore verilmesi gereken bilgilerin Ek-2’de yer alan Bitki
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Koruma Uriinii Etiket Ornegine uygun olarak etikette bulunmas: zorunludur. Korunma uyarilari ve tedbirleri,
bitinligl bozulmadan etiketin uygun goriilecek baska bdlimlerine st bélimler hari¢ aktarilabilir. Kullanma ile ilgili
hususlar birbirini izleyerek yazilabilir.

Etikette renk ve sekil

MADDE 39- (1) Etiket, renk ve sekil bakimindan asagidaki esaslara gére hazirlanir:

a) Etiketlerin zemin renkleri bitki koruma Uriinii gruplarina gore;

1) Beyaz etiket: insektisitler, Akarisitler ve Fumigantlar,

2) Sar etiket: Herbisitler,

3) Acik yesil etiket: Fungisitler,

4) Cam gobegi etiket: Bitki Gelisim Duzenleyicileri,

5) Pembe etiket: Diger (Rodentisit, Mollusisit, Nematisit, Repellent, Attractant ve benzeri),

seklinde duzenlenir. Eger bitki koruma rini birden fazla gruba etkili ise, asil etkili oldugu grubun zemin
rengi esas ahinir. Bu etiket Uzerine, etkili oldugu diger grubun rengi 1-3 cm genislikte renk band: seklinde basilr.
Zemin rengi diginda kalan alanlar ise Genel Midurlugin bilgisi dahilinde kullanim amacina gére diizenlenir.

b) Kullanilacak renkler, etiketteki agiklamalarin kismen de olsa kolayca okunmasina engel olamaz.

c) Etikette bulunmasi gerekli bilgiler, fondan agikca goze carpacak ve kolaylikla okunabilecek blyikliikte ve
arahkta yazilir.

¢) Etikete, firmanin amblemi ve simiflandirma isaretleri disinda herhangi bir sekil veya resim konulamaz.

d) Etiket izerinde karekodun basilacag: alan beyaz zemin olmak zorundadir.

Etiketin diizenlenmesi

MADDE 40- (1) Bu Yo6netmeligin ilgili maddelerinde yer alan hususlarin tamaminin etikette, EK-2’de yer alan
Bitki Koruma Uriinii Etiket Ornegine uygun sekil ve diizende olmasi zorunludur. Zorunlu hususlarin disindaki ilaveler
Genel Mudurlugun iznine tabidir.

(2) Etikette yer alacak hususlarin tamaminin ambalaj etiketlerine sigmamasi halinde, prospektis hazirlanarak
ambalaj icine konulmasi veya ambalaja yapisik katli etiket olarak bulundurulmasi zorunludur.

(3) Bakanlik tarafindan uygun gorilerek prospektisli sekilde piyasaya arz edilen bitki koruma drlnlerinin
ambalajlar Uzerinde onayl etiketindeki tavsiye bilgileri disinda diger butun bilgiler yer alir.

Etiket érneginin incelenmesi ve onaylanmasi

MADDE 41- (1) Bitki koruma trtininiin ruhsat basvurusuna esas bilgilerle birlikte Ek-2’de yer alan Bitki
Koruma Uriinii Etiket Ornegine uygun olarak hazirlanan iki nisha basih etiket ¢rnegi Genel Miidirliige sunulur.
Onceden doldurulmas: miimkiin olmayan sarj numarasi, imal tarihi ve fiyat: gibi kisimlar etiket 6rnegine yazilmaz.

(2) Etiket, Genel Mudurliik tarafindan kapsam ve sekil bakimindan incelenir. Genel Mudurluk, etiket 6rnegi
ile ilgili olarak ek bilgi isteminde bulunabilecegi gibi uygun gorllmeyen etiket 6rnegini, nedenlerini de belirterek
basvuru sahibine duzeltmesi igin iade eder.

(3) Bitki koruma Uriiniine ait etiketin kapsam ve sekil yoninden uygun bulunmas: halinde, iki adet etiket
ornegi tizerine “UYGUN GORULMUSTUR” damgast ve kabul tarihi yazilarak onaylanir. Onayl etiketin bir 6rnegi
basvuru sahibine verilir. Onayh diger etiket ise Genel Midurlik tarafindan muhafaza edilir.

(4) Bitki koruma Uriininiin onaylanmis olan etikette yer alan butun bilgilerin dogrulugundan ruhsat sahibi
firma sorumludur.

(5) Bakanlik altyapisinin uygun olmasi halinde etiket 6rnegi elektronik ortamda onaylanabilir.

Etiketlerde yapilacak degisiklikler

MADDE 42- (1) Genel Mudurluk onayl: etiketin, yeni bilgi ve bulgulara gére kismen veya tamamen
degistirilmesini ruhsat sahibi firmalardan isteyebilir. Genel Mudurlikge belirlenen sire igerisinde ruhsat sahibi firma
tarafindan degisikliklerin yerine getirilmesi gereklidir. Ruhsat sahibi firma bu sire icerisinde itiraz hakkim
kullanabilir.

(2) Firmasinca yapilan itiraz, Genel Mudurluk tarafindan kabul edilmedigi takdirde etiketin degistirilmesi
zorunludur.

(3) Onaylanmis etiketlerde duzenleme veya degisiklik, Genel Mudirluk tarafindan ve/veya ruhsat sahibinin
istegi Uizerine Genel Mudurlagin izni ile yapilabilir. Bu degisikliklere gére ruhsat sahibi firma tarafindan yeniden
hazirlanan 6rnek etiket Genel Midirlik tarafindan onaylanr.

(4) Azami perakende satis fiyati degisimleri etiketin Genel Midurliik tarafindan yeniden onaylanmasini
gerektirmez.

Tasima ve nakliye sirasinda kullanilacak dis ambalajlarin Gizerinde bulunmasi gerekli bilgiler

MADDE 43- (1) Tasima ve nakliye sirasinda kullanilacak koli, varil gibi dig ambalajlarin tizerinde, iginde
bulundurdugu bitki koruma triiniine ait tehlike dzellikleri ve sembolleri, bitki koruma Griini olduguna dair bilgiler ile
ruhsat sahibi firma ad: ve iletisim bilgileri ile karekod zorunlulugu olan bitki koruma drinlerinde karekod bilgisi yer
alir.

YEDINCi BOLUM
Denemeler ile flgili Usul ve Esaslar

Ruhsata esas denemelere ait bilgiler

MADDE 44- (1) Yapilacak denemelerin bilgisi, Ocak veya Haziran aylarinin ilk on bes giini icerisinde
elektronik ortamda Genel Mudurliige bildirilir. Deneme basvurular: ile ilgili giincellemeler veya hatali bilgilerin
dizeltilmesi icin, Ocak ve Haziran ay1 sonuna kadar gerekgeli bir yazi ile Genel Mudirliige bagvuruda bulunulur. Bu
tarihten sonra deneme bildirimlerine ait degisiklik basvurulari kabul edilmez. Genel Mudurliikge deneme bildirimi
kontrolleri yapilarak diizeltme ve degisiklikler takip eden ay icinde tamamlanur.
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(2) Bitki koruma drnlerinin ruhsata esas biyolojik etkinlik, kahnti, yan etki, baslangic toksisitesi ve direng
denemelerini yapmak isteyen tiizel Kisiler, Ek-20’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsata Esas Deneme Kurulum
Bilgi Formunda yer alan bilgilerle deneme kurulumundan 6nce elektronik ortamda Genel Midirlige basvurur ve
bildirilen denemeler ilgili yi1hin sonuna kadar kurulur.

(3) Deneme bildiriminde bulunularak Genel Midirlik¢e kurulumu uygun goériildiigi halde yapilamayan
denemelerin yeniden planlanmas: durumunda, Genel Mudirliige bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlarda
yeniden basvuru yapilr.

(4) Deneme bildirimlerinde bulunan tiizel kisilerden Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi sart: aranmaz.

(5) Ruhsatl olmayan bir karigim icin biyolojik etkinlik deneme bildiriminde bulunulmas: halinde;

a) Karigima neden gerek duyuldugu, solo kullamma kiyasla avantajlari, direng yénetimi, zararl organizmalarin
yasam evreleri izerinde etkisi, spektrum avantaji, sinerjist ya da antagonistik, toksikolojik ve ekotoksikolojik etkileri
gibi beklenen yararlarin ne olacagin ortaya koyan giincel bilgi ve belgeler,

b) Karigimin Pesticide Manual, AB veya G8’de kayith oldugunu iceren bilgi ve belge veya 12 nci maddenin
dérdunci fikrasinin (b) bendinde belirtilen ruhsath oldugu Ulkelere ait etiket drnekleri,

¢) Karisimi olusturan aktif maddelere ait etiket orneklerinin olmamasi halinde, (a) bendinde belirtilen
cahigmalar ile pilot Gretim prosedurii ve laboratuvar cahsmalarint igeren ve firmasinca ydritilen aragtirma ve
gelistirme sonuclarina iliskin bilgi ve belgeler,

basvuru ekinde sunulur.

Deneme raporlarinin gecerliligi

MADDE 45- (1) Yapilan denemeler sonucunda hazirlanan deneme raporlari, denemenin tamamlandigi
tarihten itibaren U¢ yil icerisinde yapilacak ruhsat basvurularinda kullanilabilir. Ancak standart deneme metodu
geregince ayn: deneme alaninda ardigik iki yilda yapilmasi zorunlu olan biyolojik etkinlik denemelerine ait raporlarin
gecerlilik stiresi dért yildir.

(2) Genel Mudurlige basvurmadan yapilacak denemelere ait deneme raporlar: gegersiz sayihr.

(3) Kahnti ile ilgili yurt disginda GLP kosullarinda yiritilen ¢alismalar denemenin tamamlandig: tarihten
itibaren on yil, yurt icinde yuratilen ¢alismalar ise denemenin tamamlandigi tarihten itibaren t¢ y1l gecerlidir.

(4) Denemeler gerektiginde, Genel Mudurliikge veya Genel Mudurlik tarafindan gorevlendirilecek arastirma
enstitileri veya il ve ilge midurlikleri tarafindan yerinde denetlenebilir.

(5) Genel Mudurlukce denetlemeli kurulmasina karar verilen denemeler igin yapilan denetim sonucunda Ek-
21°de yer alan Bitki Koruma Uriinlerine Ait Deneme Denetleme Raporu diizenlenir. Deneme denetlemelerine iliskin
hususlar Genel Muddrlikce hazirlanan talimat ile belirlenir.

(6) Denetleme karar1 alindigi halde basvuru sahibinden kaynaklanan aksakliklar nedeniyle denetlenemeyen
denemelere ait raporlar ruhsat degerlendirme islemine alinmaz.

Denemelere iliskin esaslar

MADDE 46- (1) Bitki koruma Urinlerinin ruhsata esas denemeleri Bakanliktan yetki almis olan firma veya
kuruluslar tarafindan, Bakanlik¢a yeniden degerlendirilmesi gerekli goriilen denemeler ise Genel Midurliigin uygun
gorecegi firma veya kuruluslar tarafindan tek basina veya miistereken asagida belirtilen esaslar dahilinde yapilir:

a) Biyolojik etkinlik ve kahnti denemeleri Bakanhkca hazirlanan standart deneme metotlarina, faydali
organizmalarda yan etki calismalari standart yan etki deneme metotlarina, diren¢ ¢alismalari ise ulusal veya
uluslararas: kabul géren metotlara gore yapilir ve degerlendirilir.

b) Standart ila¢ deneme metodu bulunmayan konularda 6nceden Genel Mudirlikten izin ahinarak deneme
yapilabilir. Bu konudaki izin belgesi bitki koruma Urlini deneme raporuna eklenir.

¢) Genel Midurliikten izin almak sartiyla mevcut standart ila¢ deneme metotlarinda bitki koruma drinlerinin
ozelligine bagh olarak denemenin uygulanmast ile ilgili degisiklik yapilabilir.

¢) Bitki koruma Urinlerinin ruhsata esas yapilan kalinti denemeleri kapsaminda alinan numunelerin kahinti
analizleri oncelikli olarak denemenin kuruldugu dretim alanmina en yakin pestisit analizlerinde yetkili Bakanlk
laboratuvarlarinda veya analizin yapilamamas: durumunda ise aym bdlgede Bakanhkca pestisit analizlerinde
yetkilendirilmis ve akredite olan 6zel laboratuvarlarda yapilir.

d) Zararli organizmalara kars1, acik alanlarda en az iki biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Birden fazla cografi
bolgede yetistirilen Griinlerde sorun olan zararli organizmalara kars: yapilacak denemelerden biri, Griinin ve zararh
organizmanin yogun bulundugu cografi bdlgede, digeri ise ekolojik sartlar1 farkh olan baska bir cografi bélgede ayni
yil veya farkli iki yilda yapilir.

e) Sadece bir cografi bdlgede yetistirilen Uriinlerde veya sadece bir cografi bélgede sorun olan zararh
organizmalara kars1 yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az iki farkh yilda veya ayni yil igerisinde yapilmasi
halinde farkl: iklim sartlarina sahip olmak kosuluyla farkl: iki Gretim bélgesinde ydrutaldr.

f) Sera sartlarinda uygulamaya verilecek bitki koruma drinleri icin seracihk yapilan iki ayr1 Uretim
bélgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapihr.

g) Depo hastalik ve zararhlari ile yiritilecek biyolojik etkinlik denemelerinde cografi bdlge sarti
aranmaksizin iki farkli depoda biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Laboratuvarda ise iki farkli popilasyonda
denemenin yapilmasi zorunludur.

&) Kahinti denemeleri, biyolojik etkinlik denemeleri ile birlikte veya ayri olarak kurulabilir. Kalinti denemeleri
kultur bitkisinin yaygin cesidi ile yaygin olarak yetistirildigi alanlarda kurulmal: ve o bélgedeki yaygin yetistirme
teknigi uygulanmalidir.

h) Ulkemizde ve Avrupa Birligi tilkelerinde MRL degeri bulunan aktif maddeleri iceren bitki koruma Griinleri
ile ilgili en az iki yetistirme sezonunda veya ayni sezonda yaygin Uretimin yapildig: iki farkli cografi bélgede ve bu
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bolgelerdeki yaygin tretimin yapildig1 alanlarda iki adet kalinti denemesi yariitaliir. Ulkemizde ve Avrupa Birligi
llkelerinde MRL degeri LOQ olan aktif maddeleri iceren bitki koruma trinleri ile yaygin yetistiricilik yapilan
alanlarda olmak kosuluyla bagimsiz en az 4 (dort) kahinti denemesi yiritilir. Bu denemeler en az iki yetistirme
sezonunda veya (¢ farkh cografi bolgede ve bu bolgelerdeki yaygin dretimin yapildigi alanlarda kurulur. Tarimsal
Urtinun 6zelliginden kaynakh (¢ farkli cografik bdlgede yetistirilmeyen/iretimi yapilmayan trinler igin denemeler
firmasinca iklim kosullar farkh Gg¢ tretim bdlgesinde kurulur.

1) Orman alanlarinda kullanilacak bitki koruma drtinlerinin biyolojik etkinlik denemeleri, ilgili mevzuata gére
Orman Genel Mudurliginin kontroliinde yapilir. Deneme raporlari Orman Genel Midirligiince Genel Mudarliige
gonderilir.

i) Bakanlik daha &nce ruhsat alinan bitki koruma Urlnlerinin tavsiye dozlari ile denenen bitki koruma
Urindnln etkinliginin yeniden belirlenmesi igin firmadan yeni biyolojik etkinlik ve diren¢ denemesi yapilmasin
isteyebilir.

j) Firmanin bagvurmas: ve Genel Midurligiin uygun bulmas: halinde etkinlik dozunun yeniden belirlenmesi
amaciyla yapilacak denemeler; enstitliler, Universiteler veya firmalar tarafindan yapilir.

k) Biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri ile faydali organizmalara kars: yapilacak yan etki denemelerinde
arastirma enstitileri referans kurulus olarak kabul edilir.

1) Etkili en dislik ve ekonomik dozlarin uygulamaya verilebilmesi igin bitki koruma drtinlerinin denemeleri en
az Ug farkh dozda; bagvuru dozu ile iki alt doz seklinde ylrutulir. Herbisit denemelerinde basvuru dozu ve iki alt
dozuna ilave olarak bagvuru dozunun ¢ift kat dozu (fitotoksisite dozu) da denenir.

m) Doz diisiirme denemeleri ruhsatli doz, bagvuru dozu ve bir alt doz seklinde yuratilir. Herbisit doz disiirme
denemeleri ise fitotoksisite dozu, ruhsatl doz, basvuru dozu ve bir alt doz seklinde yurGtdlir.

n) Test edilecek faydali organizmalarin segimi standart yan etki deneme metotlarinda belirtildigi sekilde
yapilir.

0) Yan etki denemelerinde bitki koruma Grinlinin kaltar bitkilerindeki ruhsatl en yiiksek dozu yoksa ruhsat
alacak bitki koruma Urtinuntn bagvuru sahibi tarafindan 6nerilen dozu kullanilir. Aym kiltir bitkisinde yan etki
denemelerinin yapildig: ve ruhsati bulunan dozdan daha yiksek doz onerildigi durumlarda etkili madde igin yeniden
yan etki denemelerinin yapilmas gerekir.

0) Ek-22’de yer alan veya tlkemiz faunasinda bulunan biyolojik mucadele etmenleri igin biyolojik etkinlik
deneme sart: aranmaz. Ancak 1rk olusturan tirlerde etkinlik denemesi yapilir. Ulkemizde bulunmayan biyolojik
miicadele etmenleri icin biyolojik etkinlik denemesi yapilmas: zorunludur.

SEKizINCi BOLUM
Komisyon Teskili ve Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslan

Komisyonda gdrev alacak kisiler

MADDE 47- (1) Genel Mudurlikce Komisyonda gorev alacaklar; bagimsiz, tarafsiz, seffaf ve bilimsel
esaslara gore degerlendirmeler yapmak {zere Genel Mudirlik personeli, arastirma enstitiilerinde gorevli ve
konularinda en az tezli yliksek lisans yapmis veya en az ¢ yil tecriibeye sahip kisiler ile gerektiginde Universiteler,
kamu kurumlar1 ve ilgili diger Bakanlik personeli arasindan segilir.

(2) Komisyonun baskanhgint ilgili genel mudir yardimcis: veya yetkilendirdigi ilgili daire bagkan: yapar.

(3) Genel Mudrlugin ilgili birim personeli Komisyonun daimi Gyeleridir.

Komisyonun gorevi

MADDE 48- (1) Komisyon;

a) Ulkede bitki koruma tiriinii uygulama ve kullanimi konularinda iiretici ve tiiketicilerin korunmasina yonelik
onlemlerin belirlenmesinde,

b) Bakanlikga ruhsatlandirilacak veya kullanimi  sonlandirilacak  bitki  koruma  Grinlerinin
degerlendirilmesinde,

c) Basvuru sahibi tarafindan ruhsatlandirilmasi istenilen bitki koruma drintiniin fizikokimyasal ve kimyasal
ozellikleri, biyolojik etkinlik, kahnti, direng, yan etki, kullanilan alet ve makine, toksikoloji, ekotoksikoloji, cevresel
akibet ve davramg calismalarinin degerlendirilmesinde,

¢) Ruhsat mdiracaatlari ve sonuglarina yonelik ilgili bagvuru sahibi tarafindan yapilan itirazlarin
degerlendirilmesinde,

d) Bitki koruma Granleri ile ilgili insan ve hayvan saghg: ile cevre tizerine etkileri hakkinda yapilan arastirma
ve inceleme sonuglarinin degerlendirilmesinde,

e) Genel Mudurligin ihtiyag duymas: halinde bitki koruma drlnleri ile ilgili diger konularin
degerlendirilmesinde,

Genel Mudiirluge bilimsel danismanlik yapmak ve goris bildirmekle gorevlidir.

Komisyon dyelerinin gorev sureleri

MADDE 49- (1) Komisyon Uyeleri her yilin Ocak ayinda belirlenir ve gorev streleri bir yildir. Gorev sireleri
sona eren Gyeler yeniden gorevlendirilebilir.

(2) Gundem konularina gdre belirlenen Komisyon (yelerinin gérevlendirilmeleri toplantt &ncesinde
kurumlarina bildirilir.

(3) Komisyon Uyeleri mazeret halinde toplantiya katilamayacaklarint gérev yaptiklari kurumlar: aracihigiyla
toplantidan en az bir gin 6nce Genel Mudirlige bildirirler. Toplantiya katilamayacak Uyelerin yerine ihtiyag
duyulmasi halinde 47 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlar: tastyan Kisiler Komisyonda gérevlendirilebilir.

(4) Ocak ayinda belirlenen listede ad: bulunmayan ancak yil icerisinde yapilacak bazi Komisyon toplantilarina
katilmasina ihtiya¢ duyulan ve 47 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlari tagiyan kisiler, Genel Mudurligin
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uygun gérmesi halinde Komisyonda gérevlendirilebilirler.

Komisyonun galisma usul ve esaslar

MADDE 50- (1) Komisyonun galisma usul ve esaslari agagida belirtilmistir:

a) Komisyon toplantilari, her ayin ilk haftasi ruhsata esas bagvurulari degerlendirmek Uzere fiziki veya
elektronik ortamda diizenlenir. Genel Muddrliikge belirlenen son evrak kabul tarihinden sonra veya Komisyon devam
ederken yapilacak bagvurular bir sonraki Komisyon toplantisinin giindemine alinir. Zorunlu hallerde toplant: tarihi
Genel Midirlukge ayrica belirlenir.

b) Genel Midiirlik, gerektiginde Komisyonu olaganisti toplantiya gagirabilir.

¢) Bitki koruma driini ruhsat talebinde bulunan firma temsilcisi, bitki koruma Grini ile ilgili bilgi ve
belgelerin incelenmesi sirasinda firmanin talebini igeren yazili bagvurusunu Genel Mudurligin uygun bulmas:
halinde, sadece bilgi ve belge sunmasi: amaciyla Komisyon toplantisina belirlenen stirede katilir.

¢) Komisyon marifetiyle alinacak kararlar, toplantiya katilanlarin salt cogunlugu ile alinir. Kararlarda esitlik
olmasi halinde Komisyona baskanlik yapan Uyenin oy kullandigi yonde karar ahnmig sayilir. Komisyon uyeleri
¢ekimser oy kullanamaz.

d) Komisyon kararlar tavsiye niteligindedir. Komisyon kararlari bilimsel gerekgelere dayali, acik ve anlasilir
yazilmak zorundadir.

e) Komisyon sonrasinda Bakanhkga ahinan kararlar Bitki Koruma Uriinleri Veri Tabaninda yer alan firma
portalinda yayimlanir. Basvuru sahipleri bagvurularinin durumunu takip etmek ile sorumludur.

f) Firma Komisyon karar yayin tarihinden itibaren bir ay icinde karara itiraz edebilir. itiraz edilmeyen kararlar
kesinlesir. itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karara, bu karar: degistirebilecek nitelikte yeni bilgi ve belgeler
sunulmadikga itiraz edilemez. Komisyon karar yayin tarihinden itibaren bir ayhk sire icerisinde karara itiraz
edilmemesi, Komisyon kararinin yerine getirilmemesi veya yerine getirileceginin bildirilmemesi veya yeni bir ek sire
talep edilmemesi halinde bagvuru dosyalari Komisyon giindeminden kaldirilir.

g) Komisyon uyeleri, glindeme alinan dosyalari Genel Mudurliikge belirlenen sireler igerisinde inceler ve
sonuglandirir.

Komisyon ile ilgili yasaklar ve gizlilik

MADDE 51- (1) Komisyon Uyeleri, gorevleri geregi edindikleri gizlilik tasiyan bilgi, belgeleri ve gorevleri
sirasinda 6grendikleri ruhsat sahibi ve trtinlerin ticari, bilimsel ve teknik sirlarint gorevlerinden ayrilmig olsalar bile
ifsa edemezler; kendilerinin veya Uglincu sahislarin lehine veya aleyhine kullanamaz ve kullandiramazlar.

(2) Komisyon tyeleri, inceleme yaptiklar1 konularla ilgili bagvuru sahibiyle gérisemez ve goris aligverisinde
bulunamazlar.

(3) Komisyon tiyelerinin kendileri, evlilikleri sona ermis olsa dahi esleri, birinci veya ikinci derece kan ve
kayin hisms, bitki koruma Uriind imal veya ithalati yapanlar ile ruhsata esas deneme faaliyeti yirlten firmalar veya
kuruluglarda galiganlar ya da bu kuruluslara damsmanlik yapanlar Komisyonlarda gorev alamazlar. Bu hilkme aykiri
yanhs beyani olanlarin tespit edilmesi halinde, Komisyon uyeligi dusurilir ve ilgili mevzuat hukimlerine goére
gerektiginde adli ve idari islemler yapilir ve haklarinda Cumhuriyet Bagsavciligina sug¢ duyurusunda bulunulur.

(4) Komisyon lyeleri géreve baslarken igerigi Genel Mudirlik tarafindan belirlenen etik sézlesme imzalar.

DOKUZUNCU BOLUM
Gizlilik, Bilgileri Muhafaza Yukimlilugi ve Ozel Yukimltluk

Gizlilik

MADDE 52- (1) Ruhsat sahiplerinin Bakanliga sunmus oldugu dokiimanlar iginde gizli kayd: koyulan bilgiler
elektronik veya fiziki ortamda higbir sekilde paylasilamaz. Bu bilgiler Bakanlikta "gizli" kaydiyla muhafaza edilir.

(2) Bir bitki koruma drtiniiniin ruhsatlandiriimasi igin bagvuru yapan firmanin talep etmesi halinde Bakanlik,
bagvuru sahipleri tarafindan sunulan endistriyel ve ticari sirlar igeren bilgileri gizli tutar.

(3) Gizlilik asagidaki hususlar icin gegerli degildir:

a) Aktif madde ve bitki koruma Griini ile ilgili fizikokimyasal ve kimyasal veriler.

b) Aktif maddeyi ya da bitki koruma Griiniinii zararsiz hale getiren her tirli yontem.

¢) Aktif maddenin ya da bitki koruma driininan etkinligi ile insan, hayvan, bitki ve cevreye zararli olmadigin
tespit etmek amaciyla yapilan testlerin sonuglari.

¢) Kullamm, depolama, tagima, yangin riskleri ile diger tehlikelerin azaltilmasina iliskin tavsiye edilen
metotlar ve dnlemler.

d) Analiz metotlar.

e) Bitki koruma Griinliniin ve ambalajinin imhasina iliskin metotlar.

) Kaza sonucu dékiilme ya da sizint: durumunda temizlemek amaciyla izlenecek proseddirler.

(4) Bagvuru sahibi daha dnce gizli olan bilgileri sonradan agiga vurmas: durumunda, Bakanhga bilgi vermekle
yukimludar.

(5) Bitki koruma Urinlerinin ruhsatlandirilmasina esas bilgi ve belgelerin Bakanlik¢a elektronik ortamda
kabuli, degerlendirilmesi, belge diizenlenmesi ve arsivlenmesi asamalarinda gizlilige riayet etmek ve glnci Kisilerle
paylasmamak kaydiyla gizli belgeler dahil tim belgelerin goriilmesi ve incelenmesi icin yetkilendirilmis Komisyon
tyeleri ve Bakanlik gorevlilerine erigim izni verilir.

Bilgileri muhafaza yukumlalugi

MADDE 53- (1) Genel Mudiirliik bu Y6netmelik uyarinca ruhsat verilen bitki koruma urtinleri ve iptal edilen
ruhsatlar hakkinda asagidaki bilgileri erigsime acar:

a) Ruhsat sahibinin adi veya unvani.

b) Bitki koruma tirlind ruhsatinin tarih ve numarast.
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c) Bitki koruma iirtiniiniin ticari adu.

¢) Bitki koruma drGiniiniin grubu.

d) igeriginde bulunan tiim etken maddeler ile safener adlar1 ve oranlari.

e) Uriiniin ruhsat verilen kullamm amac.

f) MRL degerleri.

g) Askiya alma, iptal ve yasaklama gibi kamuoyunun bilmesi gereken tiim islemleri ve gerekgeleri.

(2) Bakanhga sunulan ruhsath bitki koruma drlnlerinin ruhsata esas bilgi ve belgelerinin bir nishasi
firmasinca ruhsat gegerlilik siresince muhafaza edilmek zorundadir.

Ozel yukumlilik

MADDE 54- (1) Bitki koruma Uriinlerinin kullanilmasi sirasinda insan saghgi agisindan bir sorun yasanmasi
halinde hizli ve uygun midahale yapilabilmesi amaciyla bu Yo6netmelik kapsaminda saghk Uzerine etkileri ve
fizikokimyasal 6zellikleri nedeniyle zararl: olarak belirlenen ruhsatl: bitki koruma Urlinlerinin piyasaya arz edilmeden
once, kimyasal bilesimine ve zararhlik dzelliklerine iliskin ayrintili bilgiyi Saghk Bakanligi Ulusal Zehir Danisma
Merkezine vermekle yukimltdirler. S6z konusu bilgilerin verilis usul ve formati Saglik Bakanhginca belirlenir.

ONUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hukumler

Yetkili kurum

MADDE 55- (1) Bitki koruma trlnlerinin ruhsatlandirilmasi, siniflandiriimasi, ambalajlanmasi, etiketlenmesi,
imali, ithali, satig1 ve kontroli ile ilgili is ve igslemler Gida ve Kontrol Genel Mudrligunce yuratalir.

Yirurlikten kaldirilan yénetmelikler

MADDE 56- (1) 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin
Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik ile 9/11/2017 tarihli ve 30235 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimas: ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik
yurirlikten kaldirilmagtir.

Daha 6nce yapilan ruhsata esas basvurular

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yiriirlige girdigi tarihten énce Genel Miidiirliige bitki koruma
Urtind ruhsat: almak Uzere bagvuru yapilmis ve degerlendirmesi devam eden bagvurular 56 nci madde ile yurlrlikten
kaldirilan 9/11/2017 tarihli ve 30235 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandiriimas: ve Piyasaya Arzi Hakkinda Y6netmelik hukimlerine gére degerlendirilir.

Daha 6nce ruhsat almis bitki koruma Grtnlerinin durumu

GECICi MADDE 2- (1) Bu Yonetmeligin yiiriirliize girdigi tarihten 6nce ruhsat almis bitki koruma drtinleri
icin Genel Mudirlige ruhsat gegerlilik siiresinin uzatilmas: amaciyla bagvuru yapilmis ve degerlendirmesi devam
eden bagvurular bu Yonetmelik hiikimlerine gore degerlendirilir.

(2) Bu Yonetmeligin yurtrluge girdigi tarihten 6nce ayn: aktif maddeyi ayn: oranda igeren ayn: formilasyonlu
bitki koruma drtinleri i¢in hem imal, hem de ithal ruhsatina ayn: ticari isimle sahip olan firmalarca, bu Urinlerden
hangisi ile ilgili olarak faaliyette bulunacaklarint Genel Mudurluge bildirilmeleri zorunludur. Ruhsat sahibi firmalar
tarafindan faaliyette bulunulmayacag: belirtilen bitki koruma Grinuniln, ruhsat gegerlilik siiresi bitiminde o Urunle
ilgili Bakanlik¢a ruhsat suresi uzatimi yapilmaz ve ikaza gerek kalmaksizin ruhsat gegerlilik tarihi sonunda iptal edilir.

(3) Bu Yonetmeligin yrirlige girdigi tarihten dnce diizenlenmis bitki koruma Griinleri istigal izin belgelerinin
gecerlilik stiresinin tamamlanmasindan sonra bu Yonetmelik hiikiimlerine gére stre uzatimi yapilir.

(4) Bu Yonetmeligin yurirluge girdigi tarihten itibaren alti ay icerisinde daha 6nce yapilmig ruhsata esas
bagvurularda istenilmis bilgi ve belgelerin bagvuru sahibi tarafindan Bakanhga sunulamamasi durumunda basvuru
dosyalari ikaza gerek kalmadan islemden kaldirihr.

(5) Piyasaya arz ile ilgili belirlenmisg stireler bu Y&netmeligin yirirliige girdigi tarihten dnce ruhsat almig bitki
koruma uriinleri igin de bu Ydnetmelik hiikimleri uygulanir.

(6) Bu Ydnetmeligin yurirluge girdigi tarihten 6nce ruhsat almig ithal bitki koruma driinlerine ait Gretici
belgelerinin gecerlilik sureleri ile ilgili yapilacak islemlerde, bu Y&netmelik hikimleri uygulanr.

(7) Bu Yonetmeligin yurirlige girdigi tarihten dnce bitki aktivatori, gorsel, yapiskanh renk, 1s1k ve su tuzag
olarak ruhsatlandirilmig bitki koruma drtinlerinin ruhsatlari, bu Yonetmeligin yirdrluk tarihi itibariyla iptal edilmis
sayilir.

Ydirarlok

MADDE 57- (1) Bu Yo6netmelik yayim tarihinde yirirluge girer.

Ydiritme

MADDE 58- (1) Bu Ydénetmelik hiikimlerini Tarim ve Orman Bakani yuritr.

Ekleri icin tiklayiniz
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EK-1

1.C.
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Mudiirligi

BiTKi KORUMA URUNLERI ISTIGAL iZIN BELGESI

Izin Tarihi v esemertoroesues saR bRt sRA A e R SRRt e ne e
TZE0 NUIDATAST L eeereceeieecee oo scesseceresssescsssesssesnonssasssasans
Izin Verilen

Tiizel Kisi

Isyeri Adresi T tareortsen s seraresess bt e R Rne A AR 8RR R R R e

Ditzenleme NEedeni: . ..ooiivrivererenerereieresieeemseeccmmsir s sranssissesaass

Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirimast ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yénetmeligin
5 inci maddesinde Sngoriilen hususlar kabul eden yukarida adi ve adresi bulunan gergek
kisi/tiizel kisiye 5 yil siire ile gegerli olmak ve bitki koruma firiinlerini imal, ithal, ihrag, satig,
ruhsatlandirma islerini yiiriitmek iizere "Bitki Koruma Urtinleri Istigal Izin Belgesi" verilmesi

uygun gorilmiistiir,

GENEL MUDUR
Bakan a.



BITKI KORUMA URUNU ETIKETI

Ek-2

[ IMAL TARIHI

(Baski veya damga ile ay ve yil olarak)
SON KULLANMA TARIHI

(Gim, Ay ve yil olarak)

SARJ NUMARASI

RUHSAT TARIHI YE NUMARASI

KULLANILACAGI BITKI VE ZARARLI ORGANIZMALAR

Son ilaglama ile Hasat

Zararh Arasindaki Siire/
Bitki Adi jorganizma [Uygulama Dozu|Giivenli Bekleme
adi [Siiresi (Giin)

BITKIi KORUMA URUNUNUN UYGULAMAYA
HAZIRLANMASI

KALIBRASYON

Urtin uygulanirken kullanilacak su miktari

UYGULAMA MAKINASININ TEMIZLIiGI

BiTKi KORUMA URUNUNUN KULLANMA SEKLI:
( Entomopatojen nematodlar igin etmenin etkili oldugu en diisiik,
en yitksek ve optimum sicaklik dereceleri)

Bitki koruma iiriintiniin bir iiretim sezonunda maksimum
uygulama sayis1

DIiRENC ILE ILGILI BiLGI

(Bitki koruma {irtintiniin kullamm déneminde kag defa
kullanilabilecegi veya kullanimimin o konuda tavsiyesi bulunan
farkl bitki koruma tirtinleri ile déniisiimlit olarak kullanilip
kullaniimayacag; ile ilgili bilgi)

KARISABILIRLIK DURUMU

BAKANLIK ONAYI

FIRMA ADI VE AMBLEMI
BITKI KORUMA URUNU TICART ADI
FORMULASYON SEKLI
2A,2B vb.

*karigim
olmasi
halinde sutiin
boliinerek
gruplar

Insektisit, Fungusit

GRUBU vb.

1

AKTIF MADDENIN ADI VE MIKTARI

(Yaygin Ady, var ise egdeger asit orani)
Once Etiketi Okuyunuz Evde Kullanmayimiz
Gocuklardan, Gida ve Hayvan Yemlerinden Uzak
Tutunuz.
Bitki Koruma Uriinii Uygulanmis Sahaya ..... Giin/
Saat insan ve Hayvan Sokmayniz.
Insan ve Cevre Saghg Uzerine Riskleri Onlemek
igin, tavsiye edildigi sekilde ve tavsiye edilen
dozda kullaniniz.
TAVSIYE EDILEN URUNLERIN DISINDA
KULLANILMASI KESINLIKLE YASAKTIR.
Kullanilan iriinlin bog ambalajlarinin igine 14’ tine
kadar temiz su koyarak iyice c¢alkalayimz.
Calkalama suyunu ilaglama tankina bogaltimz. Bu
islemi 3 sefer tekrarlayimmiz. (Sadece sivi
formiilasyonlarda)

ZEHIRLENME BELiRTiLERI
ILKYARDIM ONLEMLERI{
(Yazilacak ifadelerin 6nlem ifadelerinin yer aldigt
bolimiinde yer almas1 durumunda

o bslume atifta bulunulur)

ANTIDOTU ve TEDAVISI

ULUSAL ZEHIR MERKEZI (UZEM) TEL:114

NET MIKTARI (kg veya L)
AZAMI PERAKENDE SATIS FiYATI

ICINDEKILER
Formiilasyonu olugturan ve simiflandirmaya etki eden aktif

madde ve yardimc1 maddeler)

ZARARLILIK [SARETI

ZARALILIK IFADELERI (H)

ONLEM IFADELERI (P)
P280

P501

EUH401

KULLANIRKEN VE DEPOLARKEN DIKKAT
EDILECEK HUSUSLAR

DEPOLAMA DURUMU

(Biyolojik miucadele etmenlerinde ambalajin zarar
gormemesi ile lgili islemler ve/veya ambalajin
pargalanmast halinde tasiyicilar  ve lilkeye giris

noktasindaki gérevlilerin yapacagi is ve iglemler )
FIRMA BEYANI

RUHSAT SAHIBI,

URETICI FIRMA

URETIM TESISI

(Firma adi, Adresi, Tel.. No.)

FIRMA KASE VE IMZA




EK-3
TEKNIK MADDE SPESIFIKASYONU
Tarih
Giin /Ay/ Yil

A. Teknik madde i¢in

Uretici firmanin ad1 ve adresi (Aktif maddenin firetimini yapan firmanin),
Genel adi,
Kimyasal adi,
| CAS numarasi,
Agik formiilii,
Kapah formiilii,
Molekiil agirlig,
Minimum safiyeti (%) (Izomerleri, enantiomerleri varsa her birinin ady, orany, safiyeti)
Teknik maddedeki safsizliklar, oranlar1 ve bunlarin tayin metotlari,
Teknik maddenin fiziksel ve kimyasal dzellikleri,
Renk,
Koku,
Fiziksel hal,
Yogunluk ya da dzgiil agirhk,
Viskozite,
20°C deki buhar basinci,
Stabilite (oksidasyon ve termal),
Stabil oldupu pH aralif1,
Depolama stabilitesi verileri Test sartlar1 ve prosediiril, her tiirlii fiziksel degisiklikler, aktif
maddenin kantitatif analizi ve benzeri),
| Suda ve solventlerde ¢oziiniirliik,

B. Saf Aktif Madde I¢in
[ Uretici firmanin adi ve adresi (Aktif maddenin iiretimini vapan firmanin). j
Genel ad,
Kimyasal ad1,
CAS numaras,
Agik formiilii,
Kapali formiilii,
Molekiil agirhgy,
Minimum safiyet
Renk,
Koku,
| Fiziksel hal,
Katilar i¢in erime noktast,
Swvilar igin kaynama noktast,
Avrt edici sabitler,
20 °C de suda ¢oziiniirtiik,
Solventte ¢oziiniirlik,

Teknik Madde Uretici Firma

Firma Kagesi

Yetkili Isim

Unvan

Imza

Teknik madde ile ilgili alanlar doldurulur. Teknik-maddenin ve safsiziiklarin analiz metotlari, kromatogram,

spektrum vb. belgeler, teknik madde i¢in 5 sarj analiz sertifikas1 ve bunlarin digmda belirtilmesi gereken
belgeler eklenir.




EK-4
URON SPESIFIKASYONU

Tarih

Giin /Ax'!/ Yil

Bitki koruma iiriiniiniin ticari adi,
Bitki koruma iiriinii formiilasyonu
Aktif madde ad: ve orant
Gériinii (Renk, fiziksel hal)
Aktif maddenin veya maddelerin;
a) Kimyasal ads,

b) Yaygm adi,

¢) CAS Numarasi

Formiilasyon igerigi,

Aktif madde miktan (Yosaf aktif madde egdegeri, sivilarda g/, katilarda % aktif madde)
Asidite, alkalinite veya pH,

Yogunluk (St formiilasyonlar igin, 20 °C, g/em?),

Incelik derecesi,

a) DP, DS formiilasyon igin “kuru elek”,(149 mikron 100 mesh elek)

b) EG, EP, WP, SC, CS, DC, FS, OD, SE, ZC, ZE, ZW, WG, ST, WS, WT formiilasyonlar igin ;
“islak elek”, (75 mikron 200 mesh elek) }
¢) Graniil (GR) formiilasyon i¢in “nominal boyut aralig1” ‘
Parlama noktas (su bazhlar haric),

Bulk dansite (serbest ve sikistirilmis), (GR, WG, SG gibi graniil gériiniimlii formiilasyonlar),
Dokiilebilirlik (pourability) (SC, FS, OD, CS, SE, EW, ZC, ZE, ZW formiilasyonlar i¢in),

| Suda ¢oziinme kabiliyeti (SP, SG, SS ve ST formiilasyonlar igin),

Siispansiyon kabiliyeti (SC, CS, WG, WP, WT, ZC formiilasyonlar igin),

Stabilite;

Emiilsiyon Stabilitesi (EC, EW, ME formiilasyonlan igin),

Soliisyon Stabilitesi (SL formiilasyonlar igin),

Dispersiyon Stabilitesi (DC, OD, SE, EP, EG, ZE, ZW formiilasyonlar igin),

Seyreltilmig yagin stabilitesi (mineral yaglar)

Kalic1 kopiik (Su ile seyreltilen tiim formiilasyonlar igin),

Tozluluk (Toz Orant) (GR, WG, EG ve SG formiilasyonlar i¢in),

Islanabilirlik (EG, EP, WP, WG, SG, SP, WS formiilasyonlar i¢in),

Dagjlabilirlik (WG, SC, CS, ZC formiilasyonlar igin),

Yapigma kabiliyeti (DS, WS ve tohuma uygulanan WP formiilasyonlar igin),

Boyama kabiliyeti (DS, WS, FS ve tohuma uygulanan WP formiilasyonlar i¢in)

Aginma direnci (GR, WG, SG, EG formiilasyonlar i¢in),

Alagkanhk (WG, SG, GR, EG formiilasyonlar igin)

Tablet biitiinliigii ( DT, WT, ST formiilasyonlar igin),

Destilasyon arahd: (Mineral yaglar i¢in, ndtr yagda),

Coziinme ve dagilma siiresi: (ST ve WT formiilasyonlar)

Siilfone olmayan rezidii miktar1 (Mineral yaglar icin, notr yagda),

Ebat, agirlik 6zelligi (Tablet, levha, pellet, fiimigant ve seritler igin),

Soguk test (Sivi formiilasyonlar iin),

Sicaklik stabilitesi (Tiim formilasyonlar igin),

Depolama kabiliyeti,

Ruhsat Sahibi/ Uretici Firma

Yetkili Isim,

Unvan

Firma Kagesi

imza

stenen dzelliklerin degerleri uluslararast alanda kabul edilen; OECD, CIPAC, EEC, ASTM gibi metotlara gére verilmelidir ve analiz
y6ntemi de belirtilmelidir. Bitki koruma firiiniiniin formiilasyonuna gore yukaridaki ilgili alanlar doldurulur, formalasyeniar igin

gerekli olmayan testler spesifikasyonda bulunmamalidir. Bunlarin diginda belirtilmesi gercken ek bilgi olmasi durumunda ayrica
belirtilir.




EK-5

GIZLi RECETE
Tarih
Giin /Ay/ Y1l
Bitki koruma iiriiniiniin:
Ticari ad
Formiilasyonu
Aktif madde ad1 ve orani
Teknik madde safiyeti
Yogunlugu (Sivi formiilasyonlar igin)
Bakurlt bilesikler i¢in safiyet ve bakir esdegerligi:
: . . Miktar:

Sira ﬁTyasal Ticari Adx g:i:::; EC llizlrlnkglilla:’sz:udakl Svilarda g/, o

v katilarda g/'kg ’

Ruhsat Sahibi/ Uretici Firma
Yetkili Isim,

Unvani

Firma Kagesi

imza ‘

Bitki koruma firliniin{in formiilasyonuna gére yukaridaki ilgili alanlar doldurulur, bunlarin disinda
belirtilmesi gereken ek bilgi olmasi durumunda ayrica belirtilir.



EK-6
AMBALAJ BiLGi FORMU
Tarih
Giin /Ay/ Yil

Bitki koruma iiriiniiniin ticari adi

Bitki koruma iiriinii formiilasyonu

Aktif madde adi ve oram

Ambalaj Materyali (Co-ex, HDPE, Karton,Cuval
vb.)

Ambalaj ebatlar (varsa kapak vs)

Ambalaj agirhg

Ambalaj hacmi

Rengi

Ambalaj 6mrii (Test Metodu)

Kullanilacak formiilasyon ile test sonucu

Kapak Ozellikleri

Ambalaj gorseli

Ruhsat Sahibi/ Uretici Firma
Yetkili Isim,
Unvam

Firma Kf:;esi
Imza

Ambalaj bilgi formu her farkh ambalaj materyali igin ayri ayn, tiim ebatlar igin tek bir belge olarak verilir,

Bitki koruma {irlinintin formiilasyonuna gore yukaridaki ilgili alanlar doldurulur, bunlarm disinda
belirtilmesi gereken ek bilgi olmasi durumunda ayrica belirtilir,



EK-7

BITKi KORUMA URUNLERI BIYOLOJIK ETKINLIK DENEME RAPORU
DUZENLEME ESASLARI

Bitki koruma iirtinleri biyolojik etkinlik deneme raporunda agagidaki bilgilere yer verilir ve
belirtilen hususlara uyulur;

1) GIRIS

a) Ruhsat veya tavsiye isteginde bulunulan bitki koruma {iriinii ile ilgili diinyada ruhsatli
oldugu iilkeler, bu iilkelerde yapilan deneme sonuglari, etkili oldugu patojen, bdcek, yabanci ot ve
benzeri uygulanan dozlar1 ve denemelerde saptanan etki oranlart,

b) Bu konuda mevcut ise Tiirkiye'de yapiimis olan ¢aligmalar,

¢) Mukayese ilacinin formiilasyonu, kullanim sekli ve dozlari hakkinda bilgi

¢) Denenecek ilacn biyolojik dzellikleri ile ilgili bilgiler; etki stiresi, etki gekli (sistemik,
kontak ve benzeti), ilacin gevreye ve faydahlara olan olumsuz etkileri, bitkilere olan fitotoksisitesi,
direng kazanma riski ile ilgili bilgiler,

d) En az iki faydal tiire yan etkisi hakkinda yapilan ¢aligmalara iligkin bilgi,

Bu boliimde yukarida verilecek olan bilgiler kaynaklari ile birlikte verilmeli, atif yapilan

kaynaklar rapor sonundaki kaynaklar béliimiinde aqk olarak gosterilmelidir. Gerek
duyuldugunda atif yapilan literatiir ile ilgili fotokopiler talep edilebilecektir.

2) MATERYAL VE METOT

Materyal ve metotta agagida yer alan hususlara riayet edilmelidir;

a) Deneme yapilan bitki tiirli ve ¢egidi, ¢ok yilliksa yasi, deneme bahgesi toprak yapisi ve
karakteri hakkinda bilgiler verimeli,

b) Bitki koruma iiriinleri (Aktif madde ady, yiizdesi, formiilasyon gekli, doz ve benzeri ile ilgili
bilgiler cetvel halinde verilmek zorundadir),

¢) Denemede kullamilan bitki koruma iirinti uygulama makinesinin ismi, marka ve 6zelligi,
deneme sirasinda yapilan kalibrasyonla ilgili bilgiler (Kullamlan alet ve uygulama teknigi, kullanilan
alet ve makine tipi, meme tipi, galigma basincy, ilaglama normu vb.),

¢) Deneme deseni, parseldeki bitki sayisi, parsel biiyiikliigii, meyve bahgelerinde sira arasi ve
sira iizeri mesafe ile agac yiiksekligi, birim alana ya da agag bagina uygulanan ilacl su miktan
belirtilmeli,

d) flaglama, sayim ve degerlendirme tarihleri ve bu tarihlerde bitki fenolojisi,

¢) Degerlendirmelerin nasil yapilacag (kullamlan skala, index, abbott vb. mukayese ilacim
iilkede olmadig1 durumlarda yapilacak islemlerin agiklanmasi) belirtilmeli,

f) Agik alan denemelerinde ilaglama sirasinda 6lgtilen riizgdr lizi ve sicaklik degerleri
verilmeli,

g) Denemeler tavsiye veya ruhsat talebinde bulunacak ilagla ilgili ti¢ farkli doz ve mukayese
ilaci ile birlikte en az dort tekerriirlii agilmall, hata serbestlik derecesi esaslarna riayet edilmelidir,

g) Denemeler kurulduktan sayim ve degerlendirmeye degin gegen siire iginde giinliik
ortalama sicaklik, yagis ve nem degerleri deneme yerine en yakin meteoroloji istasyonundan alinip
raporda gimliik olarak bir ¢izelge halinde verilerin alindif istasyon adi da belirtilerek agik¢a
yazimahdir,

h) Gerekli ise denemede kullanilan ilaglarnin denemenin yapildigs alanlarda bulunan diger
organizmalar 6zellikle dogal diigmanlar tizerine etkilerinin olup olmadig: belirtilmeli ve ilaglamadan
sonra veya degerlendirme sayim sirasinda ilgili SIDM’e gore sayilmalidir,

3) SONUCLAR
a) Sayim sonuglar (skala degerleri, canh 61t sayimlari ve benzeri) tekerriirler izerinden her
karakter i¢in ayri ayr belirtilmeli, hastahik siddetleri, etki oranlar: yiizde olarak ve cetveller-halinde



detayli bir sekilde verilmelidir. Sonuglar kismmnda uygulanan varyans analiz tablosu agik¢a yazilmal
ve yapilan istatistiki testler (Duncan, LSD ve benzeri) ile ilgili veriler agik bir sekilde raporda
yazilmalidir.

b) Denemede kullanilan ilaglanin dier organizmalar 6zellikle dogal diismanlar tizerine
etkileri ile ilgili sayim ve degerlendirme sonuglar1 veriimelidir.

4) TARTISMA VE KANI

Sonuglarda elde edilen bulgular, istatistiki analizler dikkate alinarak mukayese ilaci ve diger
dozlarda saptanan yiizde etkiler, daha dnce yurt iginde ve yurt diginda elde edilen bulgularla literatiir
verilerek yorumlanmahdir. Sonug olarak etkinligi kabul edilen ve ruhsatt ya da tavsiyesi istenen
ilacin uygulamaya verilmesi talep edilen dozu agik¢a raporda belirtilmelidir. Bu konuda ruhsath
oldugu iilkelerdeki onerilen dozlan ile ilgili bilgiler ve literatiir verilerek tartisiimali ve kesin kanaat
belirtilmelidir. 86z konusu bitki koruma iiriiniiniin ¢evreye ve faydalilara etkileri, fitotoksisite ile
ilgili bilgiler literatiire dayal: olarak agiklanir. Varsa ¢alismalar sirasinda elde edilen konuya iligkin
gbzlem sonuglart yorumlanarak aktarilmahidir.

5) LITERATUR

Faydalanilan kaynaklar, yazar adi, tarih, makale adi, yaymlandig siireli yayn veya kitabin
adi, sayfa, cilt no ve benzeri bilgileri icerecek sekilde bilimsel makalelerdeki yazilim sekline uygun
bir gekilde alfabetik siraya gére yazilmahdir. Bu konuda yararlanilan kaynaklarla ilgili makalelerin
fotokopileri, ti¢ ya da daha fazla kaynaktan yararlanilmas: ve Bakanlik¢a istenildiginde sunulmasi
gereklidir.



EK-8

BiYOLOJIK ETKINLiK DENEME RAPORU

Bitki koruma {iriiniinin ticari adi

Bitki koruma iirinii formiilasyonu

[Aktif madde adi ve orani

Ruhsat sahibi ad: ve adresi

Bitki koruma iiriinii sarj numarasi ve imal tarihi

Bitki koruma tiriiniiniin dzellikleri (fiziksel, kimyasal yapisy, igerdigi
aktif madde miktan, etki sekli, etki siiresi, gevreye etkisi, direng kazanma
riski vb.)

Denemenin adt

Denemenin amaci

iDenemenin zaman (Deneme Yapilan Ay ve Yil)

Denemenin kuruldugu yerin adresi (ada, parsel ile birlikte)

Deneme alan ile ilgili dijital gérseller ve uydu goriintiileri veya
koordinatlar:

Deneme yapilan yerin sahibinin iletigim bilgileri (ads, soyadi, TC
numarasl, telefon numarasi, adresi)

Denemeye alinan dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararli'yabanci ot) Tiitkge ve bilimsel adi

Etmenin biyolojik dénemi

Kiilttir bitkisinin ad, ¢esidi ve fenolojik donemi

Kulianilan alet ve uygulama teknigi (kullanilan alet ve makine tipi, meme
tipi, basinci, ilaglama normu vb.)

Meyve bahgelerinde/baglarda sira arasi ve sira iizeri mesafe ile agag/omca
yiiksekligi

Deneme metodu (Deneme deseni, karakter ve tekerriir sayisi, parsel
biiyiikliig, ilaglama sayisi ve tarihleri, degerlendirme sekli ve benzeri)

Sonuglar

Fitotoksisite durumu

Hedef dis1 organizmalara etkisi

Imza .../ 20...

Sonug
Denemeyi yapan kisi Denemeyi yapan firma Denemeyi yaptiran firma
Adi ve soyadi Yetkili ad1 ve soyad Yetkili ad: ve soyad:
_ Firma kagesi
Imza ..../20... Firma kagesi
Imza .../ 20...




EK-9
BiTKi KORUMA URUNLERI KALINTI DENEME RAPORU DUZENLENME ESASLARI

Bitki keruma iiriinleri kalint1 caliymalari igin agagidaki bilgi ve belgeler sunulmali ve
belirtilen hususlara uyulmalidir;

a) GIRIS

1) Deneme yapilan tarimsal {iriiniin énemi ile ilgili bilgiler,

2) Deneme yeri se¢imi igin tavsiyesi istenilen firiiniin {iretim verileri, deneme yerinin
tilkemizdeki tiretim siralamas: ile ilgili bilgiler,

3) Neden bu bitki koruma {iriinfine ihtiyag duyuldugu vb. bilgiler,

4) Diinyada ruhsath oldugu tilkeler ve kullammu ile ilgili bilgiler,

5) Diinyada ruhsath oldugu tiriinlerde kullamm dozlari, MRL degeri ve PHI ile ilgili bilgiler,

6) Bitki koruma {irtiniiniin etki sekli, etki siiresi ile ilgili bilgiler,

7) Kalintinin bitki ve tiriinlerin kalitesine etkisi yer almalidir.

(Bu boliimde yukarida verilecek olan bilgiler kaynaklan ile birlikte verilecek, atif yapilan
kaynaklar rapor sonundaki kaynaklar bélimiinde agik olarak gosterilmelidir. Gerek duyuldugunda
atif yapilan literatiir ile ilgili fotokopiler talep edilebilecektir.)

b) MATERYAL VE METOT

1) Deneme yapilan bitki tiirii ve ¢esidi, cok yilliksa yagi, deneme bahgesi toprak yapis1 ve
karakteri (Meyve bahgelerinde/baglarda sira arasi ve sira tizeri mesafe ile agag/omca yiiksekligi,
afac/omea say1si, bugday vb. iiriinlerde minimum kag noktadan ek alindig verilmedir),

2) Bitki koruma tirtinleri (aktif madde adi, yiizdesi, formiilasyon sekli, doz ve benzeri ile ilgili
bilgiler cetvel halinde verilmelidir),

3) Deneme deseni, parseldeki bitki sayisi, parsel bityiikliigii,

4) Denemede kullanilan aletin ismi, marka ve 6zelligi, deneme sirasinda yapilan kalibrasyonla
ilgili bilgiler (Kullarulan alet ve uygulama teknigi, kullanilan alet ve makine tipi, meme tipi, ¢aligma
basinet, ilaglama normu vb.),

5) Ilaglama sayst ve tarihleri, ilaglamalar hakkinda gerekli bilgiler (her ilaglamada kullanilan
su miktart vb.) ve bu tarihlerde bitki fenolojisi,

6) Orneklemeler [tarihleri, nasil yapildig, kag bitkiden omek alindigi, her 6rneklemede ne
kadar arazi 6rmegi alindify (adet/kg olarak verilmelidir, agarliklar 0,1 kg hassasiyetle verilmelidir)
vb.],

7) Orneklerin analiz laboratuvarina ulagtirilma sekli ve tarihi,

8) Denemede kullamlan firlin igin isleme ¢aligmas: yapilmasi gerekiyorsa yapilan iglem ve
detaylar ile ilgili bilgiler yer almalidir; drnegin {iziimde deneme kuruluyorsa, asma yaprag, salamura
yaprak ve kuru tiziimle ilgili detayli bilgiler (6rnegin ne zaman alindigy, ne tiir iglemlerin uygulandig
ile ilgili agik ve net bilgiler), domateste alisma yapiliyorsa salga 6rneklerinin alindigs tarih, salga
proses bilgisi, proses tarihi vb. belirtilmelidir.

9) Denemeler baslangicindan bitimine kadar gegen siire iginde giinliik ortalama sicaklik, yagis
ve nem degerleri deneme yerine en yakin meteoroloji istasyonundan alimp raporda giinliik olarak bir
cizelge halinde verilerin alindig: istasyon adi da belirtilerek acikga yazilmalidir. Kapali alan
denemelerinde (sera, ortiialts, depo vb.) deneme siiresince meteorolojik verilerle birlikte kapali alan
stcaklik (min-max, ortalama) ve nem oranlari kaydedilmeli ve raporda verilmelidir.

Raporda kullamlacak Ornek Cizelgeler

Cizelge 1. Kullamlan preparatin ticari ads, firmasi, aktif madde adi ve miktari, formiilasyon sekli ve
dozu

Tlacin ticari Fi Aktif madde ve | Formiilasyon
irmast

ads oram sekli Uygulama Dozu




Cizelge 2. Daclama ile ilgili bilgiler _
facin Ticari adi Tlaglama alam llaglama tarihi

Cizelge 3. Orneklemeye ait bilgiler

Omekleme Omekleme tarihleri
giinleri Kontrol Ornegi flacl Ornek Ornek agirhgn (kg) (Biiyiik 6rnekler
igin adet)

—

0. giin
L glin
L ... glin

¢) SONUCLAR
Elde edilen sonuglara ait bilgiler (6rnekleme giinleri ve analiz sonuglan ¢izelge olarak)
verilmelidir.

0 KAYNAKLAR

Raporda kalint1 ¢alismalarina ait literatiir verilmelidir.
d) EKLER
Rapor ile birlikte sunulacak ekler:
1. Kalint1 apaliz raporlar (materyal, metot, validasyon galimalari, sonuglar vb.);

- Detayl1 kalint: analiz metodu (aktif madde ve varsa kalintt tamminda yer alan tiim izomer
ve/veya metabolitler i¢in), kromotogram ¢iktilar1 ve validasyon caligmalan (yurtigi laboratuvar
analizlerinde laboratuvar i¢i validasyon ¢aligmalar) sunulmalidir.

- Kalmt analizleri, yurtdiginda uluslararasi kuruluglarca gegerliligi kabul edilmis
laboratuvarlarda veya kalnti deneme metotlarina uygun olarak agilan deneme alanlarindan alinacak
omeklerde Bakanlik¢a belirlenen yurt igindeki kalint: ile ilgili laboratuvarlarda yapilmalidir. Kalinti
analizinin yiiriitildigii 6zel kurum/kuruluglarin ilgili aktif madde ve bitkisel {iriin/iiriin grubu igin
akredite oldugunu gdsteren belge sunulmalidir (Ulkemizde ilk defa ruhsatlandirilacak aktif maddeler
i¢in, akredite sart1 aranmaz, aymi metotla diger aktif maddelerde akredite olmas: yeterlidir), ayrica
kalint: analizlerinin Bakanhiga ait kamu laboratuvarlarinda yaptirtlmas: durumunda akreditasyon sarti
aranmaz.

- Yurt igi kalint: analizleri i¢in Gida Kontrol Laboratuvarlar: Yonetmeligi (18/2/2022 tarihli
ve 31754 sayili Resmi Gazete) Ek-6’da yer alan “Muayene ve Analiz Raporu”,

- Kalint1 analizlerinin Bakanhk laboratuvarinda yapilamadigi durumlar i¢gin numunenin kabul
edilemedigine dair resmi yazi,

- Kalinti denemelerinde 6rnekleme zamanlari ile analize alinmalan arasinda gegen stirenin 30
glinii agmas1 halinde o bitkisel iirtine uygulanan bitki koruma Girtintiniin aktif maddesi igin kalintilarin
depolama stabilitesi (storage stability) ¢alismalar: sunulmalidir.

2. Kalint1 denemeleri ile ilgili dzet bilgiler;

- Giinliik almabilir doz ve akut referans doz,

- Tavsiyesi istenen {irlindeki maksimum kahnti limiti (MRL veya Tolerans limitleri, aktif
maddenin rubsatli oldugu iilkeler AB, Codex ve benzeri kuruluglarin toleranslart seklinde
verilmelidir),

- Tavsiyesi istenen tiriindeki son ilaglama ile hasat arasindaki bekleme siiresi (PHI) ve/veya
hasat sonras: uygulamalarinda giivenli bekleme siiresi (giin),

- Tavsiyesi istenilen tiim iiriinlere ait bilgilerin yer aldigy Standart Kalint1 Deneme Metodu
Ek-2a’ya uygun olarak verilmelidir.

3. Birlestirilmis Cizelgeler

- Tavsiyesi istenilen tiim iiriinlere ait bulgularn yer aldig1 Standart Kalinti Deneme Metodu

Ek-2b ve Ek-2c birlestirilmis izelgeler olarak tek bir raporda sunulmalidir,



EK-10

BITKI KORUMA URUNLERI KALINTI DENEME RAPORU

Bitki koruma iiriintiniin ticari adi

Bitki koruma tiriinii formiilasyonu

Aktif madde ad1 ve oran

Ruhsat sahibi firma adi ve adresi

Bitki koruma iiriinii sarj numaras: ve imal tarihi

Bitki koruma {iriiniintin Szellikleri (fiziksel, kimyasal yapisi,
icerdigi aktif madde miktan, etki sekli, etki siiresi, ¢evreye etkisi,
direng kazanma riski vb.)

Denemenin adt

iDenemenin amact

Denemenin zamani (Deneme Yapilan Ay ve Yil)

Denemenin kuruldugu yerin adresi (ada ve parsel ile birlikte)

Deneme alani ile ilgili dijital gorseller ve uydu goriintiileri veya
koordinatlar:

Deneme yapilan yerin sahibinin iletisim bilgileri (adi, soyadi, TC
numarasl, telefon numaras, adresi)

Denemeye alman dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararlyyabanci ot) Tiirkge ve bilimse!
lad1

Kiiltiir bitkisinin adi, gesidi ve fenolojik donemi

Kullamlan alet ve uygulama teknigi (kullanilan alet ve makine tipi,
imeme tipi, basincy, ilaglama normu vb.)

Meyve bahgelerinde/baglarda sira arasi ve sira fizeri mesafe ile
agag/omca yiiksekligi

Parsel bityiikliigi, ilaglama sayisi ve tarihleri

Sonuglar

Fitotoksisite durumu

Sonug
Denemeyi yapan kisi Denemeyi yapan firma
Adi ve soyadi Yetkili ad1 ve soyad
Firma kagesi
fmza .../ 20... imza .../ 20...

Denemeyi yaptiran firma
Yetkili ad1 ve soyadt

Firma kagesi

Imza .../ 20...

(Analiz ve tiim kalint: denemelerine ait bilgiler (tavsiyesi istenilen iiriinler ve bolgeler) tek bir raporda

sunulmahdir)



EK-11

BITKI KORUMA URUNLERININ FAYDALI ORGANIZMALARDA YAN ETKI
DENEME RAPORU DUZENLENME ESASLARI

Yan etki ¢aligma raporunda asagidaki bilgilere yer verilir ve belirtilen hususlara uyulur.

1) GIRIS

Ruhsati veya tavsiyesi istenen bitki koruma triiniintin hangi faydah organizmaya kargi,
nerede, hangi kosullarda yan etki denemesi yapildigi ve sonuglari kisaca agiklanacaktir. Ayrica
miiracaat ettigi bitki koruma iriiniiniin ruhsath oldugu iilkeler, varsa Tirkiye'deki ¢aligmalar
yazilmalidur.

2) 07

Bitki Koruma Uritnleri Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu Diizenlenme Esaslarina uygun
olarak hazirlanan EK-12ye gore doldurulmahidar.

3) MATERYAL VE METOT

Standart yan etki deneme raporuna gére hazirlanmalidir.

4) SONUCLAR

Standart yan etki deneme raporuna gore hazirlanmalidir.

5) TARTISMA VE KANI

Elde edilen sonuglar varsa bu konuda diinyada yapilmis ¢aligmalara ait sonuglarla literatiir
verilerek yorumlanur, standart yan etki deneme raporuna.gore hazirlanir.

6) LITERATUR

Faydalarulan kaynaklar, yazar adi, tarih, makale adi, yayinlandig: siireli yayin veya kitabin

adi, sayfa, cilt no ve benzeri bilgileri igerecek sekilde bilimsel makalelerdeki yazilim sekline uygun
bir sekilde alfabetik siraya gore yazilmahdir. Bu konuda yararlamlan kaynaklarla ilgili makalelerin
fotokopileri, i¢ ya da daha fazla kaynaktan yararlanilmasi ve Bakanlik¢a istenildiginde sunulmas:

gereklidir.



YAN ETKi DENEME RAPORU

EK-12

Bitki koruma iriiniiniin ticari ad1

Bitki koruma iiriinii formiilasyonu

Aktif madde ad: ve oran1

Ruhsat sahibi ad1 ve adresi

Bitki koruma iiriinii arj numarasi ve imal tarihi

Bitki koruma iiriiniiniin 6zellikleri (fiziksel, kimyasal yapis,
icerdigi aktif madde miktar, etki sekli, etki siiresi, gevreye etkisi,
direng kazanma riski vb.)

Denemenin adt

Denemenin amaci

Denemenin zamam (Deneme Yapilan Ay ve Y1l)

Laboratuvar denemeleri i¢in denemenin kuruldugu yerin adresi

Deneme ile ilgili gbrseller, tarla denemeleri igin ayrica uydu

igoriintiileri veya koordinatlari

Tarla denemeleri i¢in deneme yapilan yerin sahibinin iletigim
bilgileri (ad1, soyadi, TC numaras, telefon numaras, adresi)

Denemeye alinan dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararli/yabanci ot) Tiirkce ve
bilimsel adt

Caligmanm hangi ilkelere gore yapildig:

Etmenin biyolojik donemi

Kiiltiir bitkisinin ad, gesidi ve fenolojik dénemi

Kullanilan alet ve uygulama teknigi (kullanmilan alet ve makine
tipi, meme tipi, basincl, ilaglama normu vb.)

Faydali organizmanin tamimi (Tur ads, takim, familyasi ve
denemede kullanilacak biyolojik donemi)

Deneme kosullari (Sicaklik, nem ve fotoperiyod vb.)

Tekerriir (Denemenin kag faydal organizmayla ve kag
rekerritrlii kuruldugu)

Faydali organizmanin biyolojik gozlemleri (Bitki koruma
Uriiniintin uygulanmasindan 2-24 saat sonra 8kim orani,
Davranigt, Ureme durumlari)

Sonuglar (Denemede elde edilen sonuglarin kisa bir dzeti)

Denemeyi yapan Kisi Denemeyi yapan firma Denemeyi yaptiran firma
Adt ve soyad1 Yetkili ad1 ve soyadi Yetkili ad1 ve soyadi
Firma kagesi Firma kagesi
fmza /20.. imza /20... Imza /20..




EK-13
DIRENC CALISMA RAPORUNUN DUZENLENME ESASLARI

Direng ¢alisma raporunda agagidaki bilgilere yer verilir ve belirtilen hususlara uyulur.

1) GIRIS

a) Direng ¢alismasinda kullamlan ilagla ilgili ilacin etki sekli (sistemik, kontak ve benzeri),
etki mekanizmasi, grubu,

b) Ilacin etkili oldugu zararhilar,

c) Ilacin uygulama sekli,

Bu boliimde verilecek olan bilgiler kaynaklari ile birlikte verilecek, atif yapilan kaynaklar
rapor sonundaki kaynaklar bsliimiinde actk olarak gosterilecektir. Gerek duyuldugunda atif yapilan
literatr ile ilgili fotokopiler talep edilebilecektir.

2) MATERYAL VE METOT

a) Zararlmin toplandigr iiriin, yer ve tarih,

b) Zararlnin yetistirilme kosullan,

¢) Denenen ilacla ilgili bilgi (aktif madde ise safiyeti, formiilasyon ise formiilasyon tipi ve
yuzdesi),

¢) Denemede kullamlan yéntem (sistemik, yaprak daldirma, topikal aplikasyon gibi) ve
dozlarin hazirlanmasi,

d) Deneme kosullan (sicaklik, nem, 1giklanma gibi),

€) Doz, tekerriir ve her tekerriirde kullanilan birey sayisi (Denemeler kontrol ve en az 5 doz
olacak gekilde kurulmaly),

f) Sayim zaman,

¢) Degerlendirme sekli.

3) SONUCLAR

Kullanilan popiilasyon/popiilasyonlar, bulunan baglangic toksisite degeri/degetleri (LCso,
LDso, EDso, IDsg) gliven araliklar, egim ve popiilasyonun heterojenlik katsayist bir tablo halinde
verilmelidir.

4) TARTISMA VE KANI
Elde edilen sonuglar varsa bu konuda diinyada yapilmig ¢aligmalara ait sonuglarla literatiir
verilerek yorumlanir, elde edilen baglangig toksisite degeri (LCso, LDso, EDso, IDso) agikea belirtilir.

5) LITERATUR

Faydalamlan kaynaklar, yazar ads, tarih, makale adi, yaymlandifi periyodik veya kitabin adi,
sayfa, cilt no ve benzeri bilgileri igerecek sekilde bilimsel makalelerdeki yazam sekline uygun bir
sekilde alfabetik siraya gore yazilmahdir. Bu konuda yararlamlan kaynaklarla ilgili makalelerin
fotokopileri istenildiginde Bakanliga sunulmalidir,



DIRENC CALISMA RAPORU

EK-14

Bitki koruma iiriiniiniin ticari adi

Bitki koruma iiriinii formiilasyonu

Aktif madde adi ve oram

Ruhsat sahibi ad1 ve adresi

Bitki koruma iiriinii garj numaras) ve imal tarihi

Bitki koruma {irtiniiniin 6zellikleri (fiziksel, kimyasal yapisi,
icerdigi aktif madde miktari, etki sekli, etki siiresi, cevreye etkisi,
direng kazanma riski vb.)

Denemeye alinan dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararli/yabanci ot) Tiirkge ve bilimsel
ads

Etmenin biyolojik dénemi

Kullanilan alet ve uygulama teknigi (kullanilan alet ve makine tipi,
meme tipi, basinc, ilaglama normu vb.)

Deneme kogullari (Sicaklik, nem ve fotoperiyod vb.)

Tekerriir

Sonuglar (Denemede elde edilen sonuglarin kisa bir 6zeti)

Ad ve soyadi | Yetkili adi ve soyad:

Firma kagesi

{
i
1
imza /20... imza /20...

Denemeyi yapan kisi Denemeyi yapan firma

Denemeyi yaptiran firma
Yetkili ad1 ve soyadi

Firma kagesi

Imza /20..




EK-15
TOKSIKOLOJIK VE EKOTOKSIKOLOJIK BiLGILER

A) TOKSIKOLOJIK CALISMALAR

1) Akut toksisite; (Bu ¢aligmalar hem bagvuru yapilan aktif madde hem de ruhsat: istenen
bitki koruma {irtinii ile ayn ayn yapilmalidir.)

a) A1z yoluyla toksisite,

b) Deri yoluyla toksisite,

¢) Solunum yoluyla toksisite

¢) Goze tahris calismasi,

d) Deriye tahrig caligmast,

e) Deride hassasiyet ¢alismast,

2) Kasa siireli toksisite;

a) Sigan ve/veya kopeklerle yapilan 90 giinliik beslenme denemeleri,

b) Tavganda 21-28 giinliik deri yoluyla yapilan denemeler,

3) Uzun siireli toksisite;

a) Siganda 2 yil beslenme denemeleri,

b) Farelerde 18 ay beslenme denemeleri,

Bu ¢aligmalar sirasinda kanserojenisite ¢aligmalari da beraberce yiiriitiilebilir. Eger yoksa
ayrica yapimalidir.

4) Mutajenik calismalar;

a) Ames,

b) Cytogenetic test,

¢} Micronukleus test,

¢) DNA repair test.

5) Ureme ¢abiymalari (Siganlarda iki nesil boyunca),

6) Teratojenik ¢aliymalar (Tavsan ve/veya siganda),

7) Sinir sistemine olan etkileri (Neurotoxicity),

8) Aktif madde/maddeler ile Bitki koruma iiriiniine ait Uriin Giivenlik Bilgi Formu
(Material Safety Data Sheet),

9) Giinliik alinabilir doz (ADI),

10) Uygulayic1 Maruziyeti Calismalar (Operatdr Exposure Studies).

B) EKOTOKSIKOLOJIK CALISMALAR

1) Omurgah hayvanlar;
a) Kuglara etkisi (Akut toksisite ve beslenme galismalan),
b) Baliklara etkisi (Akut toksisite ve beslenme ¢aligmalart),
2) Omurgasiz hayvanlar;
a) Karada yasayanlar,
- Toprak solucanlari,
- Parazitoid ve predatorler,
-Balarst (Laboratuvar ¢aligmalarn agizdan ve/veya temas etkisi — LD50), (varsa tarla
¢alismalart),
- Hedef alinmayan diger organizmalara, ipekbdcegi, mikroorganizmalara etkisi,
b) Suda yagayanlar;
- Su piresi (Daphnia magna) ile yapilan kisa ve uzun siireli galigmalar,
- Algler ile yapilan ¢aligmalar,
3) Metabolizma ve bioakiimiilasyon ¢aliymalari,
4) Artik ilaglar, kullanma siiresi dolmus ilaglar ve bos ambalajlarin yok edilme
yontemleri, o



5) Cevre saghg icin almacak tedbirler,

6) Toprak ve Sudaki Akibeti ve Davranis);

a) Laboratuvarda toprak degradasyon galigmasi,
- Aerobik degradasyon,
- Anaerobik degradasyon,

b) Toprak fotoliz ¢aligmast,

c) Tarla kogullarinda toprakta dagilim ¢aligmasi,
- Toprakta dagilim galigmasi,
- Toprakta kalinti caligmasi,

¢) Toprakta adsorpsiyon/desorpsiyon,
- Adsorpsiyonun Slgtilmesi,
-Desorpsiyonun 8lgtilmesi,
-Absorpsiyon/desorpsiyon sonuglarmin hesaplanmast,

d) Soilleaching ¢aligmast,

e) Aged residue leaching galigmast,

f) Lysimeter/field leaching ¢alismasi,

2) Suda degradasyon,
- Anaerobik su degradasyonu,
- Aerobik su degradasyonu,

§) Suda hidroliz,

h) Suda fotoliz.



EK-16
MIKROORGANIZMA ICEREN BITKi KORUMA URUNLERININ
RUHSATLANDIRILMASINDA ISTENEN BIiLGI VE BELGELER

Mikroorganizmalar (Bakteri, fungus, protozoa, viriis, viroid, vb.) icin:

Mikroorganizma igeren pestisitlerin kullanimimnin insan ve hayvan saghg ile cevre fizerine
potansiyel yan etkileri her bir bagvuru igin, strain bazinda, ayr1 ayri tamimlanarak asagida yer alan
bilgi, testler veya ¢aligmalar istenerek degerlendirilir. . L

1) TEKNIK MADDE SPESIFIKASYONU (AKTiF MADDE iCIN ISTENEN
BILGILER)
({thal iiriinlerde orijinal, ingilizce ve yeminli terciiman onayh Tiirkge terciimesi)
| Aktif maddenin (mikroorganizma) adi Test maddesi
Uretici firmann iletisim bilgileri (isim, adres, telefon, elektronik posta adresi)
Bilimsel Veriler
Mikroorganizmanm yaygm kullanilan adi, strain seviyesinde bilimsel adi ve varsa tim | Teknik madde
sinonimleri, alternatif ve degistirilen isimleri,

Mikroorganizmanin taksonomik pozisyonu (takim, familya, alt familya, cins, tiir, strain | Teknik madde

(iligkili strain numaras: ile birlikte), serotip, alt tiir, varyete, ik, ajan, mutant, formae
speciales, patotip veya diger ilgili isimlendirmeler),
Mikroorganizmanmn ana stogunun muhafaza edildigi Diinya Kiiltiir Koleksiyonlar | Teknik madde
Federasyonu (The World Federation of Culture Collections, WFCC)’na kabul edilmis
kiiltiir koleksiyonundaki ismi ve kayith erigim numarasi, emanet/patent sertifikas
Mikroorganizmanin  genetik bilgisinin (dizi/dizileri) depolandigi uluslararasi gen
bankasindaki (6m. NCBI, EMBL vb.) kayitl: erisim numaras,
En az iki bagimsiz laboratuvar tarafindan, molekiiler taksonomik yéntemler (dizi analizi) | Teknik madde
kullanilarak yapilmig, mikroorganizmanin ayrintili taksonomik pozisyonunu ortaya koyan
teshis sonuglart (ayrintils test metotlar: ve kriterleri icerecek sekilde),
Mikroorganizma ve ilgili diger strainleri ile tiirlerini igerecek sekilde hazirlanmig bir
filogenetik agac ve agiklamalarina iliskin bilgi ve belgeler; filogenetik agacta yer alan
mikroorganizmalarin veya taksonomik gruplarm eger degistirilen isimleri varsa bunlara
iligkin bilgi,
Strainin WFCC’ye kayith mikroorganizma koleksiyonlarmda bulunan  aym
mikroorganizmaya ait tip strain ve diger strainlerle kargilagtirilarak insan saghig agisindan
risk tegkil etmedigine iliskin laboratuvar ¢alismalari,
Genetigi Degistirilmig Organizma (GDO/GMO) olmadigina dair belge ile tayin ve tamma | Teknik madde
metotlarna iligkin bilgi,
Ticari isimleri, yaygm kullanilan isimleri, kodlanmus isimleri, Teknik madde/
Aktif madde
Mikroorganizmanin (tiir diizeyinde) kullanilmasi amaglanan uygulama alam orijinli olup | Teknik madde
olmadigma iliskin bilgi,
Teknik maddenin/Aktif maddenin icerigi
Mikrobiyal pestisite bagl: olarak, aktif bilesenin igerigi veya biyolojik aktivite yetenegi | Aktif madde
(biyopotens); toplam canh sayimlar (Koloni Olugturan Birim {(CFU/g, CFU/mL),
Uluslararas1 Toksik Birim (ITU/mg) olarak veya igerikteki herhangi bir ilgili birincil
ve/veya ikincil bilesik (metabolit) g/kg veya g/L cinsinden)
Mikrobiyal ve mikrobiyal olmayan bulasanlar da dahil olmak tizere her bir aktif bilesen | Aktif madde
icin g/kg veya g/L. cinsinden son kullanim iiriinlerinin imalatinda kullanilan mikrobiyal
malzemenin bilegimi hakkinda bilgi,
Mikroorganizmanin iiretimi ve depolanmast igin kullamlan iretim yéntemleri ve kalite | Aktif madde
kriterleri, kalite kontrol 8nlemleri ve insanlarda/memelilerdeki patojenler hakkinda bilgi,
Mikroorganizmanin ana stogunun viriilensligini kaybetmemesi igin kullanilan metotlar ve | Aktif madde
muhafaza yontemi hakkinda bilgi,
Aktif maddenin biyolojik 6zellikleri
[zolatm orijini (izole edildigi ekosistem: konukgu bitki, konukeu hayvan, toprak, su vb.), | Teknik madde
dojal yayiliy gbsterdigi alan, cografi bélgeye iliskin bilgiler; izolasyon metodu; strainin |




korunmasi ve muhafazasi

gore tamisinin en dogru ve kesin olarak yapilmasini saglayacak168 Ribozomal RNA
ve/veya house-keeping genlerin kutlamldigi uygun bir metot ile tanilanmasi, gerekmesi
durumunda tiim genom analizi Bakanlik tarafindan talep edilebilir

Aktif maddenin, tiiriin klasik tammindan farkli olan, olagandis1 morfolojik, fizyolojik, | Teknik madde

| pestisit dzellikleri veya direng 6zelliklerinin tanimlanmast,
Konukguya dzellesmesi hakkinda mevcut bilgi; hedef organizma ile yakm iligkili tiitlere | Teknik madde/
olasi etkilerine iliskin bilgi, Aktif madde
Mikroorganizmanmn hayat gemberi ve gelisme dénemleri ile ilgili bilgi ve belgeler | Teknik madde/
(simbiont, parazitik, besin rekabeti, vektsr olma durumu, gogalma sekli, dinlenme | Aktif madde
sporlary, canliligin1 devam ettirme siiresi, virilensligi, lizojenik ve litik dzellikler),
Mikroorganizmanin insan saglig1 ve/veya gevre ile iliskili ikincil bilesenler (metabolitler) | Teknik madde
tiretme potansiyeline iliskin bilgiler, ‘
Mikroorganizma ile yakin iligkili strainler ve tiirlere ait bilgiler, kullanildigs yerlere iliskin | Teknik madde
bilgi,

| Mikroorganizmamn minimum, maksimum ve optimum gelisme sicakliklari ile | Teknik madde/
sicakkanlilarda geligebilme (laboratuvar galigmalarmin sunulmast) durumu, Aktif madde
Pestisidial aktiviteye, patojenisiteye, toksisiteye yol acan plasmidler veya diger ilave | Teknik madde
kromozomal genetik elementlerin tammy,
Genetik stabilitesi (etki sekli ile ilgili 6zelliklerin mutasyon orant) Teknik madde
Mikroorganizmanin bilinen herhangi bir insan dermatofitiyle iligkisini iceren bilgi, Teknik madde
Insan saghginda veya veterinerlikte kullanilan antibiyotiklere/anti-mikrobiyal maddelere | Teknik madde/
direng/duyarlilik (Laboratuvar ¢alismalarinin sunulmasi) Aktif madde
Mikroorganizmanin bir bakteri olmasi durumunda, insan saglifinda veya veterinerlikte | Teknik madde/
kullamlan antibiyotikler/antimikrobiyal maddelere karsi herhangi bir diren¢ olup | Aktif madde
olmadigina iliskin strain diizeyinde bilgi ve belgeler; strainde ilgili antimikrobiyal direng
genlerinin bulunmast durumunda, bu genlerin kazamlmig, aktarilabilir ve islevsel olup
olmadigma iliskin bilgi ve belgeler,
Mikroorganizma, kullanim alanlan ve bitki koruma iiriinii olarak kullanim, Aktif madde
Hedef dis1 organizmalarda (insan, hayvan ve diger hedef digi organizmalar) patojen olma | Teknik madde/
durumu, mikroorganizmanin bu konukgulara alinma yolu (kontak, solunum, mide gibi), | Aktif madde
bu konukgularda canliligini devam ettirme kosullari ve mikroorganizma veya
metabolitlerinin konukeu icinde yer degistirip degistirmedigine iliskin bilgi ve belgeler,
Aktif madde hakkinda ilave bilgiler
Islevi (fungisit, insektisit vb.) Aktif madde
Kullanim alani (rtii alt, agik alan, orman vb.) Aktif madde
Hedef iiriin ve hedef organizma(lar) ile ilgili bilgi Aktif madde
Ruhsatli oldugu ve ruhsat almak istedigi kullanim alanlari ile ilgili bilgiler (triinler, iriin | Aktif madde
gruplary, bitkisel iirlinler gibi)
Etkili oldugu zararl organizmalar hakkinda bilgi Aktif madde
Elde edilen etkiler Aktif madde
Etki mekanizmast
Etki mekanizmasi/mekanizmalan (antibiyozis, bitkide uyarilms direng, hedef zararh | Teknik madde/
organizmammn virilensligini engelleme, endofitik gelisme, kok kolonizasyonu, besin | Aktif madde
rekabeti vb.) konusunda yurt i¢i veya yurt disinda yapilmus laboratuvar galismalari, bu
mikroorganizmanmn firettigi metabolit ve toksinlerin isimleri, etki mekanizmasindaki
rolleri, bunlarin tayin ve tanima metotlar1 konularinda yurt igi veya yurt disinda yapilms
laboratuvar ¢aligmalar
Ikincil bilesikler (metabolitler), ilgili bilesikler (toksinler) ve/veya pargalanma iirinleri | Aktif madde
hakkinda bilgi
Viriisler digindaki mikroorganizmalar i¢in, mikroorganizmalara karg: etkinligi olan Aktif madde
antimikrobiyal maddelerin listesi
Bakteri igeren @irlinlerde kullanilan tiiriin strain seviyesinde giincel bilimsel ¢aligmalara | Aktif madde

Funguslarda 18S’lik Ribozomal RNA tanilanmas:, gerekmesi durumunda tiim genom
analizi Bakanlik tarafindan talep edilebilir

Aktifmadde |
) [




Direnc veya capraz direng gelisim olasihgi hakkinda bilgi Aktif madde
Giivenli imha talimatlan Aktif madde
Kaza durumunda suyun arindirma yontemleri Aktif madde
Korunacak veya islenecek iiriin ve mahsuller Aktif madde
| Kaza durumunda mikroorganizmalar zararsiz hale getirecek snlemler Aktif madde

2) URUN SPESIFIKASYONU (FORMULASYON ICIiN ISTENEN BiLGILER )

(ithal iiriinlerde orijinal, ingilizee ve yeminli terciiman onayh Tiirkce terciimesi)

1 Ticari adi

1.1 Ruhsat sahibinin iletigim bilgileri (isim, adres, telefon, elektronik posta adresi)

1.2 Uretici firmarnun iletisim bilgileri (isim, adres, telefon, elektronik posta adresi)

1.3 Preparat ve benzer preparatlar igin ticari isim veya Snerilen ticari isim ve firetici kod numaras
(numaralari) (farkliliklar belirtilecektir)

1.4 Formiilasyon sekli

1.5 Islevi (fungisit, insektisit, akarisit vb.)

1.6 Diger calismalar

1.6.1 | Formilasyonda yer alan aktif maddenin miktar g/kg veya g/L. (% wi/w) ve canli hiicre sayis
(CFU) veya bioassay ile belirlenen biyolojik aktivite yetenegi (biopotency) olarak bildirilmelidir.
Bazt mikroorganizmalar igin bioassay ile belirlenen biyolojik etkinlik denemelerinde
konukgu-patojen interaksiyonlarmin karmagiklii nedeniyle hiicre ve spor sayismin degiskenlik
gosterebilecegi ve canli hiicre/spor miktarinin tek say1 yerine aralik olarak verilmesi

1.62 | Teknik madde, katki maddeleri, mikrobiyal ve mikrobiyal olmayan bulasanlar dahil,
formiilasyondaki her bilegenin g/kg veya g/L. ve% w/w cinsinden bilesimi

1.6.3 | Formiilasyon igeriginin aralify, insan veya hedef digt hayvan patojenlerinin varhigi, mikrobiyal
safsizliklar ve bilinen memeli toksinleri igin maksimum kabul edilebilir seviye dahil olmak iizere

! formiilasyonun tiretimi ve depolanmas iin kalite kriterleri.

1.6.4 | Metabolik olarak aktif ise, raf émrii boyunca depolanan tiriinfer dahil olmak iizere 3-5 {iretim
serisinden kalite kontrol verileri (kalite kriterlerinin dl¢iimleri)

1.6.5 | Istenmeyen bilesenlerin olusumu, varli ve/veya etkisi (teorik tartisma)

2 Formiilasyonun fiziksel, kimyasal ve teknik dzellikleri

2.1 Goriiniig (Renk, koku, fiziksel hal)

22 Depolama kararlilig; ve raf 6mrii

23" Patlayicilik, oksitleyici dzellikler, parlama noktasy, tutusabilirlik, kendiliginden tutusma, asidite,
alkalinite, pH, viskosite, viizey gerilimi

2.4° Teknik &zellikler

24.1 | Islanabilirlik (EG, EP, SG, SP, WG, WP, WS formiilasyonlar i¢in)

24.2 | Kaler kopiiklenme (Su ile seyreltilen tiim formiilasyonlar igin)

2.4.3 | Siispansiyon kabiliyeti (CS, SC, WG, WP, WT, ZC formiilasyonlar igin)

24.4 | Emiilsiyon Stabilitesi (EC, EW, ME formiilasyonlan igin),
Soliisyon Stabilitesi (SL formiilasyonlar igin),
Dispersiyon Stabilitesi (DC, OD, SE, EP, EG, ZE, ZW formiilasyonlar igin)

2.4.5 | Incelik derecesi,
a) DP, DS formiilasyonlar igin “kuru elek”,
b)CS, DC, EG, EP, FS, OD, SC, SE, ST, WG, WP, WS, WT, ZC, ZE, ZW formiilasyonlar igin

“islak elek”,

¢) Graniil (GR) formiilasyon igin “nominal boyut arahigr”

2.4.6 | Dikiilebilirlik {pourability) (SC, FS, OD, CS, SE, EW, ZC, ZE, ZW formiilasyonlar i¢in),

2.4.7 | Tozluluk (Toz oram) (GR, WG, EG, SG formiilasyonlar icin)

24.8 | Alaskanlik (flowability) (WG, EG SG, GR formiilasyonlar igin)

2.49 | Bulkdansite (serbest ve sikistirilmis), (GR., WG, SG gibi graniil griintimlii formiilasyonlar icin)

2.4.10 | Suda ¢oziinme kabiliveti (SG, SP, SS, ST formiilasyonlar icin)

2.4.11 | Yapigma kabiliyeti (tohuma uygulanan; DS, WS ve WP formiilasyonlar igin)

24.12 | Boyama kabiliveti (tohuma uygulanan; DS, WS, WP, FS formiilasyonlar igin)

24.13 | Aginma direnci (EG, GR, SG, WG formiilasyonlar igin)

24.14 | Asidite, Alkalinite veya pH




2.4.15 | Daglabilirlik (SC. CS, ZC, WG formiilasyonlar i¢in)

2.4.16 | Tablet biitiinliigii ( DT, WT, ST formiilasyonlar i¢in)

2.4.17 | Sopuk test (siv1 formiilasyonlar i¢in)

2.4.18 | Sicak test (tiim formiilasyonlar igin)

2.4.19 | Depolama kabiliyeti

2.4.20 | Parcalanma siiresi ve ¢6ziinme : (ST ve WT formiilasyonlar)

2.5 Diger caligmalar

1 2.5.1 | Uriine ait raf dmril siiresince canlilik testi sonucu

2.5.2 | Mikroorganizmanmn aktif madde iiretmesi durumunda, iiretilen maddenin kimyasal analizi

‘3 Uygnlama bilgileri

13.1 Kontrol edilecek zararli organizma, korunacak iiriin, etki gekline iliskin meveut bilgiler (alun yeri,
toksik / rekabetei etki, mikroorganizma bitkinin bagka bir bélimiine aktarihyor mu veya yer
degistiriyor mu?)

3.2 Hedef zararlida direng geligimi ve direncin azaltilma stratejisi hakkinda mevcut bilgiler

33 Birim alan / hacim bagina formilasyonun kiitle / hacim cinsinden uygulama orami (6tn. kg / ha).
Kullanilan materyaldeki mikroorganizma igerigi (yem, ilaglanmig tohum)

34 Birim alan / hacim bagina mikroorganizma birimi cinsinden uygulama orani

3.5 Uygulama y6ntemi (ekipman tipi ve seyreltici hacmi dahil)

3.6 Konukeu / zararly organizma fenolojisi, koruma siiresi, dier pestisitlerin uygulanmasi, hasat
éneesi araliklarla ilgili olarak uygulamalarin sayisi, zamanlamas: ve kosullari

3.7 Eger uygunsa, korunan iiriin veya daha sonra ekilen iiriinler iizerinde fitotoksik / fitopatojenik
etkilerden kaginmak i¢in 6nlemler

4 Tlave bilgiler

4.1 Formiilasyonun piyasaya arzinda kullanilan uygun ambalaj tipleri ve bu ambalajlann teknik

zellikleri hakkinda bilgi

4.2 Temizleme ekipmant ve koruyucu kiyafetle ilgili etiket talimatlan

43 Ekipman ve koruyucu giysiyi temizleme prosediirleri; etkinliklerinin dlgiileri

4.4 Mesleki maruziyeti azaltmak igin nerilen koruyucu nlemler; gerekli bekleme siireleri

4.5 Giivenli kullamm ve saklama ile ilgili etiket bilgileri

4.6 Isleme, depolama, nakliye, yangm: Riskleri, tehlikeleri ve atik olusumunu en aza indirmek igin
prosediirleri

4.7 Dakiilme durumunda temizlenmesi ile ilgili etiket bilgileri

4.8 Kaza durumunda dokiilmeyi kontrol altina almak, bir alani veya araci temizlemek, arindirmak,

emici maddeleri ve ambalaji atmak, cabganlari ve gevredeki kisileri korumak igin ayrintili
prosediirler, ilk yardim

4.9 Formiilasyonun ve ambalajinin imha etme prosediirleri

5 Biyolojik etkinlik verileri

5.1 Performans degerlendirmesi: laboratuvar veya yetistirme odasinda yapilmig

5.2 Performans degerlendirmesi: alan galismalari (sera, tarla, bahge vb.)

53 Uriin veya konukguda toksik veya patojenik etkiler

54 Izin verilen tank karigtmlarmdaki iiriinlerle ve beklenen kullanim kogullarmda uygulanan diger

iiriinlerle uyumluluk. Etkinlik kaybim 6nlemek igin formiilasyon ve kimyasal pestisit uygulamas:
arasinda onerilen aralik

* 2.3, 2.4 ve alt maddelerinde istenen testlerin sonuglar uluslararas: alanda kabul edilen; OECD, CIPAC,
EEC, WHO, ASTM gibi metotlara gore verilmelidir.
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BITKi KORUMA URUNLERi RUHSATLANDIRMA URUN GRUPLARI

gﬂgnara Ruhsatlandirmada Uriin Gruplan I‘::lsm Uriin gz‘rinam Ruhsatlandirmada Uriin Gruplan ::;Ts'l' Urlin
MEYVELER 163000 ¢) Kabugn Yenilemeyen biyiik meyveler
110000 1-Turuncgil 163010 Avokado
110010 | Greviun 163020 | Muz
110020 Portakal 163030 Mango
110030 Limon 163040 | Pupava
110040 Misket Limonu Portakal* 163050 Nar
Cherimoya (Custardapple. sugarapple
110050 Mandarin/Mandalina 163060 (sweetsop), Ilama ve diger orta boy Nar, Muz
Annonaceae)
120000 2-Sert Kabuklu Meyveler 163070 { Guava
120010 Badem 163080 Ananas
120020 Brezilya Findifn 163090 Ekmek apuci meyvesi
120030 | Kaju Fisufu 163100 | Durian
120040 Kestane [&3110 Soursop {guanabana)
120050 Hindistan Cevizi Findik veya SEBZELER
120060 Findik Ceviz 200000 7-Taze veva Dondurulmus
120070 Makadamia Findig 210000 a) Koklii ve Yumrulu
120080 | Pikan Ceviz 311000 | Patates | Patates
120090 Cam Fistig) 212000 b) )Kdklit ve Yumrulu Tropik Sebzeler
120100 Antep Fistin 212010 Manvok
120110 Ceviz 212020 Tath Patates Yer elmas)
13000 | 3-Y Cekirdekli Meyveler 212030 Hint ver elmasy
130010 | Elma 212040 | Ararot
130020 Amut 213000 ¢) Seker Pancan Digindaki Diger Koklii ve Yumrulu
Ela Sebzeler
130030 | Ayva 213010 | Pancar koku
130040 husmuly 213020 Havug
130050 Yenidinva 213030 Kereviz
140000 | 4-Sert Cekirdekli Meyveler 213040 Yabanturpu/karaturp/ Bavirturpu
140010 Rawisi 213050 Kudits enginar
140020 | Kiraz, Visne Seftali, Kiraz 213060 | Yaban Havucu Havug, Turp
140030 Settali. Nektarin ’ 213070 { Mavdanoz Kaku
140040 | Brik 213080 | Turp
150000 s-Oziimsiiler ve Kiicik Meyveler 213090 Tekesuakail
151000 ) Sofrahik ve Saraphk Uriimler Uzitm 213100 Isvee Sal 'San salgam
152000 | b} Cilek Culek 213110 | Salgam
153000 | ¢) Kamisse Meyveler 220000 | 8-Soganh Sebzel
153010 | Bogurtlen 220010 | Sarimsak |
153020 Dewberries Bogiirtlen 220020 SoZan Sogan
153030 Ahududu 220030 | Sopancik/Arpacik sofan
154000 ¢) Diger Kicilk Meyveler ve Uziimsiiler 220040 Taze Sopan
154010 Kizilesk ! 230000 9- Meyveli Sebzeter
154020 Yaban Mersini { 231000 1) Solanacea
154030 Kus Uzimis 231010 Domates
154040 Bektast Uzumu 231020 Biber
154050 | Kugburny Dut, Kiziletk | 1537050 Partacan Domates
154060 | Dut 231040 | Bamya
134070 Al 232000 b) Kabakgiller (Kabugu Yenilcbilenler)
154080 | Kara miirver 232010 | Havar
160000 6-Cegithi Meyveler 232020 Komison Hivar
161000 | a) Kabugu Yenilebilenl 232030 | Kabak
161010 Hurma Zeytin, incir 233000 ¢) Kabakgiller (Kabugu Yenilemeyenler)
161020 Incir 233010 Kavun
161030 Sofralik Zeytin 233020 | Balkabag Karpuz
161040 | Kumkuat 233030 | Karpuz
161050 Karambola 234000 ¢) Tath Misir Misir
161060 | Trabzon hurmast 240000 10-Lahana Sebzel
161070 Java erigi 241000 a) Cicekili lahanal:
162000 b) Kabugu Yenilemeyen kiigiik meyveler 241010 Brokoli } Ki
162000 | Kivi 741020 | Karnabahar —| Kamabahar
162020 Ligi 242000 b) Baslak I
162030 Passion frunt Kivi 242010 Briksel Lahanast J Bas lahana
162040 | Frenk incin/Dikenli Ammut 242020 | Bag Lahana Ji ¥
162050 Yildiz Elmasi
162060 Amerikan hurmasi




1 A e
§::1ara Ruhsatlandirmada Uriin Gruplan :ETSII‘ Uriin g:?nam Ruhsatiandirmada Oritn Gruplan I:Tsm Urin
243000 | c) Yaprakh Lahanalar 401100 | Balkabag tohumu
243010 | Cin Lahanasi 401110 | Aspir -
243020 | Karalah Karalahana 401120 | Hodan f‘{‘i‘ﬁg‘
244000 | o) Alabas Alabas 401130 | Kefencik/keten oz ;’ﬂfﬂn’gl
250000 | 11-Yaprakh ve Taze Otlar 401140 | Kenevir tohumu
251000 a) Marul ve benzeri salata bitkileri 401150 Kene oty
251010 Kuzu Mar:lu 402000 b) Yagl Meyveler
251020 [ Manul 402010 | Yaghk Zevtin
251030 Hindiba 402020 Palm ¢ekirded; .
251040 | Tere Ml 302030 | Palm meyves: Yaghk zeytin
251050 | Kara teresi/yabani tere 402040 | Kapok
251060 Roka 500000 16-Tahsllar
251070 Kimmizi Hardal 500010 Arpa
251080 | Lahana vapraklari ve filizleri 500020 | K 3d;

252000 | b) Ispanak ve Benzerleri 500030 | Misic

252010 | Ispanak 500040 | Dan

252020 Semi Ispanak 500050 Yulaf Bugday
252030 | Pancar vapragi 500060 | Celtik/piring

253000 | ¢) Asma Yapragy/Uziim Yaprag Uzom yaprag 500070 | Cavdar

254000 | ¢) Su Teresi Su teresi 500080 | Sorgum

255000 d) Beyaz Bash Hindiba 500090 Bugday

256000 ¢) Otlar 610000 17-Cav Cay
256010 | Chervil 700000 | 18-Serbetciotu Serbetciotu
256020 | Frenk sogani 800000 19-Baharat

256030 | Kereviz Yaprafi 810000 | a) Tohuml

256040 Maydanoz 810010 Anason

256030 Adagay Maydanoz 810020 Corekotu

256060 Biberiye - 810030 Kereviz tohumu

256070 Kekik 810040 Kisnis tohumu Kimy
256080 | Feslegenfeyt 810050 | Kimyor tohumu imyon,
256090 | Defne vaprag 810060 | Dereotu tohumu Y
256100 | Tarhun otu 810070 | Rezene tohumu

260000 12-Bakdagil Sebzeleri 810080 Ruy otu

260010 Fasulye 810090 Muskat

260030 Bezelye Fasulye 820000 b) Meyveler ve Uziimsiiler

260050 | Mercimek 820010 | Yenibahar

270000 13-Saph Sebzel 820020 Anason/Japon biberi

270010 Kuskonmaz 820030 Frenk kimyonu

270020 ‘Yabani enginar i 820040 Kakule Beyaz vc kara
270030 Kereviz 820050 Ardig meyvesi biber
270040 | Rezeng 820060 Bevaz ve karahit

270050 _ | Enginar Pirasa 820070 | Vanilya

270060 Prrasa 820080 Demirhi

270070 | Ravent 830000 ) Kabuklar

270080 | Bambu filizi 830010 | Targim Targm
270090 Palm Hearts 840000 gIKakler veya kok povdeler

280000 14-Mantarlar 840010 Mevan kokit

280010 | Kalnir mantart . 840020 | Zencefil .
280020 | Yabani mantar Kaltar Manten 840030 | Turmeric (Curcuma) Zenceil
400000 15-Yagh Tohumiar ve Yasli Meyveler 840040 Bavir turpu

401000 | a) Ya3h Tohuml 850000 | d) Temurcuklar

401010 | Keten tohumu 850010 Karanfil I Kacanfil
401020 | Yerhst 850020 | Kapari |
401030 | Hashas tohumu 860000 | e) Cicek stigmast

401040 | Susam tohumu Aygicepi 860010 | Safran | Safran
401050 | Aycicegi tohumu tohumu, 900000 | 20-Seker Bitkileri

401060 | Kolza tobumwKanola Yerfistig1 900010 _ | Seker Pancar: (Kok)

401070 | Sova Fasulyesi 900020 | Seker Kamist Sekerpanear)
401080 | Hardal tohumu 90003¢ | Hindiba Kékleri

401090 Pamuk tohumu

* Zararh organizmaya gére Standart {lag Deneme Metodunda belirtilen iiriin temsili iiriin olarak kabul edilir.



EK-18
T.C.
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

BITKi KORUMA URUNU RUHSAT BELGESI
(IMAL)
Ruhsat No SO RO Ruhsat Tarthi : .................
Ticarl Adt e
Grubu L ettt JUTT
Aktif Madde ve Oram  : (Biyolojik miicadele etmenleri harig)
Formiilasyon Sekli : (Biyolojik miicadele etmenleri harig)
Bilimsel Ad ile Takim ve Familyas:: (Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda yazilir)
Tag1yic1 Materyal : (Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda yazilir)
(Vermiculit, talas, zararli yumurtas: vb., Bitki materyali, yaprak, dal ve
benzeri bitki parcasi tagtyici olarak kabul edilmez.)
Ruhsat Sahibi Firma Adt ve Adresi....co.ooeriovvrnineeecnenseinesiseereaas
Uretim Tesisi Adi V& AQLESi........cmvrvvvrererrioeeresresiesesiseseres i
Uretim Tesisinin Uretim Izin Tarih ve Numarast: ....................

Ruhsat Belgesinin Gegerli Oldugu Siire: ..........ccooeeeneeiin..

5996 sayih Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu ve Bitki Koruma
Uritinlerinin Ruhsatlandirilmast ve Piyasaya Arzi Hakkinda Ydnetmelik hiikiimleri geregince

yukanda adi gegen bitki koruma tirfiniiniin Tiirkiye’de imaline ve kullarlmasina miisaade edilmigtir.

GENEL MUDUR

Bakan a.



EK-19
T.C.
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Midiirkigi

BITKiI KORUMA URUN{ RUHSAT BELGESI

(ITHAL)
Ruhsat No L s Ruhsat Tarihi : ..................
Ticari AdL
Grubu L e

Aktif Madde ve Oramu  :(Biyolojik miicadele etmenleri harig).

Formiilasyon Sekli :(Biyolojik miicadele etmenleri harig).

Bilimsel Adt ile Takim ve Familyasi: (Sadece biyolojik miicadele etmeni rubsatlarinda yazilir)

Tastyic1 Materyal :(Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda yazilir)
(Vermiculit, talag, zararli yamurtas: vb., Bitki materyali, yaprak, dal
ve benzeri bitki par¢asi tagiyic olarak kabul edilmez.)

Ruhsat Sahibi Firma Adi ve Adresi :......cccooecevennnciccccicnn,

Uretim Tesisi Adt Ve AQTEST ¢ ....cvrvereiverersensrsscesssnseseresseseesecens
Ruhsat Belgesinin Gegerli Oldugu SUre: .....ocvereeeeernecrnneiirenens
Diizenleme Tarihi ve Nedeni @ ....cvreeeceriniornnceioncnnscencenecererenn.

5996 sayih Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghigi, Gida ve Yem Kanunu ve Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandirimas ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yénetmelik hiikiimleri geregince
yukarida adi gegen bitki koruma iirlintiniin Tiirkiye'de ithaline ve kullamlmasma miisaade

edilmistir.

GENEL MUDUR

Bakan a.



EK-20

BITKI KORUMA URUNLERI RUHSATA ESAS ...oovvininniieniinieeninennncenne e * DENEME KURULUM BiLGi FORMU
Firma Ad: PPN ereerea et raeares vernes
an
(5). [¢9) © (10) Deneme Denerme (13) Deneme
(1) (3)Bitki (4) Aktif BKU (7) Deneme | Deneme Kurulum o - (12) Uzmaninin
Denemenin @ Koruma | Madde Ad1 |Formiilas (6) Deneme Konusu Uygulama Kurulum Deneme Adresi (ada, Yerinin Sahibi Deneme Ad1 ve
Grubu| . Kurulum . (Adi ve Soyad, .
Amact Uriinti Adi1| ve Oram yon Dozu Baglangig o o parsel ile °l Firmasi Soyadi
Sekli Tarihi Bitig Tarihi birlikte) T.C. No,
Telefon No)
(@)Bitki | (b)Zararli B B
Adi Organizma
(Tarla/sera Adi

] belirtilecek)
= |=

#{lgili kisim deneme bagvurularina gore ayr ayr1 (Biyolojik etkinlik, kalint1, yan etki, baslangi¢ toksisitesi ve direng denemelerini vb.) diizenlenir.

Ruhsat Sahibi Firma
Yetkili fsim,
Unvam

Firma Kagesi

imza




BITKi KORUMA URUNLERINE AiT

EK-21

................................. *DENEME DENETLEME RAPORU

. . Adi
Deneme Yapan Tiizel Kisinin Adrest
Denemeyi Yaptiran Firma Adi

Adi
Deneme Yapilan Bitki Koruma | Firmasinin Ad
Uriiniiniin Aktif madde adi
{ Aktif madde oram

Denemenin Konusu

Denemenin Yapildigi Adres Bilgisi

Deneme alam ile ilgili dijital gorseller ve uydu
goriintiileri veya koordinatlar (Ek olarak verilebilir)

Netice ve Kanaat

Kontrol tarihi

sl 200

*]lgili kissm deneme bagvurularina gore ayn ayn (Biyolojik etkinlik, kalint, yan etki vb.) diizenlenir.

DENEMEYI KONTROL EDEN KONTROL GOREVLILERI

Ad1 ve Soyadi Adt ve Soyadi
Kurumu Kurumu
Imza Imza



. EK-22
BiYOLOJiK MUCADELE ETMENLERI{

Tiir Adi

Adalia bipunctata L. (Col.:Coccinellidae)

Aenasius arizonensis (Girault) (Hym: Encytridae)
Amblyseius andersoni (Chant) (Acarina: Phytoseiidae)
Amblyseius californicus (McGregor) (Acarina:Phytoseiidae)
Amblyseius cucumeris (Oudemans) (Acarina:Phytoseiidae)
Amblyseius degenerans Berlese (Acarina:Phytoseiidae)
Amblyseius swirskii Athias-Henriot (Acarina:Phytoseiidae)
Anagyrus pseudococci Gir.(Hym.:Encyrtidae)

Ll BNl S

9. Anastatus bifasciatus (Geoffroy) (Hym: Eupelmidae)

10. Anisopter amaluscalandrae (Hovvard) (Hym.:Pteromalidae)
11. Anthocoris nemoralis (F.) (Hem.:Anthocoridae)

12. Aphelinus abdominalis (Dalman) (Hym.:Aphelinidae)

13. Aphelinus mali (Hym.:Aphelinidae)

14. Aphidius colemani Viereck (Hym.:Braconidae)

15. Aphidius ervi Haliday (Hym.:Braconidae)

16. Aphidoletes aphidimyza (Rondani) (Dip.:Cecidomyiidae)
17. Aphytis melinus DeBach (Hym.:Aphelinidae)

18. Aphytis lingnanensis Compere (Hym.: Aphelinidac)

19. Bracon hebetor (Hym: Braconidae)

20. Calesno acki Howard. (Hym.:Aphelinidac)

21. Chelonus oculator (F.) (Hym: Braconidae)

22. Chilocoris bipustulatus (L.) (Col.:Coccinellidae)

23, Chrysoperla carnea (Stephens) (Neu.:Chrysopidae)

24. Coccinella septempunctata (Col: Coccinellidae)

25. Comperiella bifasciata Hov, (Hym.:Encyrtidae)

26. Cryptolaemus montrouzieri Muls (Col.:Coccinellidae)

27. Diglyphus isaea (Walker) (Hym.:Eulophidae)

28. Encarsia formosa (Gahan) (Hym.: Aphelinidae)

29. Episyrphus balteatus DeGeer (Dip.:Syrphidae)

30. Eretmocerus californicus Howard (Hym.:Aphelinidae)

31. Eretmocerus eremicus Rose&Zolnerowich (Hym.:Aphelinidae)
32. Eretmocerus mundus Mercet. (Hym.: Aphelinidae)

33. Feltiella acarisuga (Vallot) (Dip.:Cecidomyidae)

34. Habrobra conhebetor (Say.) (Hym.:Braconidae)

35. Heterorhabditis bacteriophora Pionar (Nematoda: Heterorhabditidae)
36. Heterorhabditis megidis (Nematoda: Heterorhabditidae)

37. Hypoaspis aculifer (Canestrini) (Acarina:Hypoaspidae)

38. Hypoaspis miles (Berlese) (Acarina: Hypoaspidae)

39. Leptomastix dactylopii Howard. (Hym.:Encyrtidae)

40. Lindorus lophanthae (Blaisdell) (Col.:Coccinellidae)

41. Macrolophus caliginosus (Wagner) (Hem. :Miridae)

42. Macrolophus pygmaeus Rambur (Hem: Miridae)

43. Metaphycus helvolus (Compere) (Hym,:Encyrtidae)

44. Necremnus artynes (Walker) (Hym: Eulophidae)

45. Nephus includes (Kirsch) (Col: Coccinellidae)

46. Nesidiocoris tenuis (Reuter) (Hem: Miridae)

47. Oenopia (Synharmonia) conglobata (L.) (Col: Coceinellidae)
48. Orius laevigatus (Fieber) (Hem.:Anthocoridae)



49. Orius majusculits (Reuter) (Hem.:Anthocoridae)

50. Phytoseiulus persimilis Athias- Henriot (Acarina:Pytoseiidae)

51. Rodolia cardinalis Mulsant (Col.:Coccinellidae)

52. Serangium parcesetosum Sicard (Col.:Coccinellidae)

53. Steinernem acarpocapsae (Weiser) (Nematoda: Steinemematidae)
54. Steinernema feltine (Filipjev) (Nematoda: Steinemematidae)

55. Stethorus punctillum Weise (Col.:Coccinellidae)

56. Sympherobius pygmaeus (Rambur) (Neuroptera: Hemerobiidae)
57. Telenomus busseolae (Gahan) (Hym.:Scelionidae)

58. Trichogramma brassicae (Bezdenko) (Hym.: Trichogrammatidae)
59. Trichogramma euproctidis (Hym: Trichogrammatidae)

60. Trichogramma evanesceus Westwood (Hym.: Trichogrammatidae)
61. Trissolcus semistriatus Nees (Hym.:Scelionidae)

62. Trissolcus grandis (Thomson) (Hym.:Scelionidae)

63. Typhlodromus pyri Scheuten (Acarina:Pytoseiidae)



	Yerel Disk
	14 Mart 2024 PERŞEMBE


