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YONETMELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlifindan:
BiTKi KORUMA URUNLERININ RUHSATLANDIRILMASI VE

PIYASAYA ARZI HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; bitkilerin veya bitkisel {iriinlerin her tiirlii zararli organizmadan
korunmasi veya bu tiir organizmalarin etkisinin 6nlenmesi, bitki ve bitkisel iirlinlerin yetistirildikleri ve muhafaza
edildikleri ortamlarda zararli organizmalara karsi kullanilacak ticari formdaki bitki koruma {irlinlerinin
ruhsatlandirilmas: ve piyasaya sunulmasina iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yonetmelik; bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlandirilmasini, ruhsatlandirmaya esas
denemelerin kurulmasini ve bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlandirma islemleri ile piyasaya arzini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yoénetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve
Yem Kanununun 18, 19, 20, 39 ve 42 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Aktif madde: Zararl organizmalara karsi; bitkiler, bitki kisimlar veya bitkisel iiriinlerde genel veya spesifik
etkiye sahip maddeleri, mikro-organizmalari,

b) Arastirma enstitiisii: Zirai miicadele arastirma enstitiileri ve yasal olarak bunlara benzer gorevleri yapan
diger arastirma enstitiilerini,

c¢) Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligini,

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

d) Bitki: Her tiirlii bitkilerle bunlarin tohum, fide, fidan, ¢elik, as1 kalemi, as1 g6zii, yumru, kok, sogan, meyve,
cicek, yaprak, doku ve diger parcalarini,

e) Bitki aktivatorii: Bitkilerdeki zararli organizmalara ve/veya stres kosullarina kars: dogrudan etkili olmayip
bitkilerin dogal savunma sistemini aktive ederek etkili olan ve bu dzelliklerden birini veya birkagini bir arada tagiyan
maddeleri,

f) Bitki koruma iiriinii: Kullaniciya farkli formlarda sunulan, bitki ve bitkisel {iriinleri zararli organizmalara
kars1 koruyan veya bu organizmalarin etkilerini 6nleyen, bitki besleme amagl olanlar disinda bitki gelisimini
etkileyen, koruyuculara iliskin 6zel bir diizenleme kapsaminda bulunmayan ancak bitkisel {iriinleri koruyucu olarak
kullanilan, istenmeyen bitki veya bitki kisimlarin1 yok etmek, istenmeyen bitki gelisimini kontrol etmek veya dnlemek
amactyla kullaniciya bir veya daha fazla aktif madde igeren bir formiilasyon halinde sunulan aktif madde ve
preparatlari,

g) Bitki koruma iirtiniiniin ruhsatlandirilmasi: Bagvuruyu miiteakip Bakanligin bir bitki koruma iirtiniiniin tilke
genelinde veya iilkenin bir boliimiinde piyasaya arzina izin verdigi idari islemi,

§) Bitki koruma iirlinii uygulama makineleri: Bitki koruma iiriinlerinin uygulanmasinda kullanilacak her tiirlii
alet, arag-gere¢, makine, cihaz, ekipman ile bunlarin aksam, parga ve teferruatini,

h) Bitki gelisim diizenleyicileri (BGD): Giibreler harig¢, uygulandiklarinda bitkilerin gelisimlerini hizlandirict
veya yavaslatici etkili olan maddeleri,

1) Bitkisel iiriin: Canli bitkiler ve bitkilerin canli kisimlar: hari¢ olmak iizere, taze meyve ve tohumlar da dahil,
bitkilerin islenmemis halleri veya bitkilerden 6gilitme, kurutma, presleme gibi sadece basit islemlerle hazirlanarak elde
edilen {irtinleri,

i) Biyolojik miicadele etmeni: Bitkilerde zararli organizmalarla miicadele i¢in kullanilan parazitoit, predator ve
entomopatojenler gibi dogal diisman, antagonist ve rekabetgi tiirler ile dollemsiz ¢ogalabilen diger biyolojik varliklari,

j) Bocek cezbedicileri (Antranctant): Feromon, koku, tat ve benzeri gibi unsurlar1 sayesinde boceklerin
davranislarini etkileyerek onlart bulundugu ortama g¢eken maddeleri,

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

1) Bocek uzaklastiricilart (Repellentler): Feromon, koku, tat ve benzeri gibi unsurlart sayesinde bdceklerin
davranislarini etkileyerek onlart bulundugu ortamdan uzak tutan maddeleri,

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



n) Deneme: Bitki koruma iiriinlerinin biyolojik etkinlik, kalint1, dayaniklilik ve yan etkileri ile toksikolojik ve
ekotoksikolojik etkilerini gormek amaciyla belirli metotlara gore yapilan ¢aligmalari,

o) Emsalden ruhsatlandirma: Emsal alinan bitki koruma {irlinii ile ayni1 aktif madde ve oranina sahip, ayni
formiilasyon seklindeki benzer fiziksel ve kimyasal 6zellikleri igeren bitki koruma {irinlerinin ruhsatlandirilmasini,

6) FAO: Birlesmis Milletler Gida ve Tarim Orgiitiinii,

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

r) Genel Miidiirlik: Gida ve Kontrol Genel Miidiirligiinii,

s) Gergek ve tiizel kisi: Bakanliktan bitki koruma {iriinlerinin ruhsatini talep etmek, bunlar1 denemek ve analiz
yapmak iizere yetki almus kisi ve kuruluslart,

s) Komisyon: Genel Miidiirliik tarafindan Bakanlik yetkilileri ve ilgili birimlerden teknik elemanlar ile
biyolojik etkinlik, kalmnti, toksikoloji-ekotoksikoloji, fiziksel ve kimyasal dzellikler konularinda gérevli en az 3 yillik
tecriibeye sahip uzmanlar ile gerektiginde ilgili tiniversiteler, kamu kurumlar1 ve diger Bakanlik personelinin katilim
ile olusturulan ve ruhsat basvuru dosyalarinda sunulan bilgi ve belgeleri ruhsatlandirmaya esas olacak sekilde teknik
yonden inceleyen ¢alisma grubunu,

t) Kurulus: Tiizel kisiligi haiz olmayan ve Bakanligin biinyesinde yer alan enstitii ve laboratuvar gibi birimleri,

u) Maksimum kalmtr limiti (MRL): Giinliik alinabilir degerler temel alinarak belirlenen en yiiksek pestisit
kalint1 limitini,

i) Minér iiriin: Uretim alan1 ¢ok kiiciik olan ve ekonomik olarak diisiik 6neme sahip iiriinleri,

v) Teknik madde: Bitki koruma firiinlerinin ig¢inde belirli oranda aktif madde olarak bulunan safiyeti yiiksek
maddeyi,

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

z) Piyasaya arz: Sevkiyati miiteakip depolama veya imha disinda kalan, {icret karsilig1 veya iicretsiz yapilan
her tiirlii islemi,

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

bb) Tavsiye: Ruhsatli bitki koruma iiriiniiniin, farkli bitki ve bitkisel iiriin veya zararli organizmaya kars1
yapilan biyolojik etkinlik denemeleri neticesinde uygun bulunan dozun Bakanlik¢a uygulamaya sunulmasi,

cc) Uretim yeri: Bir bitki koruma iiriiniiniin ve/veya teknik maddesinin gizli regete, spesifikasyon ve iiretim
metoduna gore tiretildigi yeri,

¢¢) WHO: Diinya Saglik Orgiitiinii,

dd) Zararli organizma: Bitki veya bitkisel {irlinlere zarar veren her tiirlii hastalik, zararli ve yabanci otlart,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Genel Hususlar

Ruhsat alacak firmalar

MADDE 5 — (1) Bakanliktan bitki koruma iirlinii ruhsati alacak firmalarin, EK-1’de yer alan Bitki Koruma
Uriinleri Istigal izin Belgesi Igin Gerekli Belgelerde belirtilen bilgi ve belgeleri Genel Miidiirliige bir dilekge ekinde
sunarak EK-2’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesini almalar1 zorunludur.

(2) Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresi 3 yildur.

(3) Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresinin uzatilmasi amaciyla firmalar, EK-1’in
birinci, dordiincii, besinci ve sekizinci maddelerinde istenilen belgeler ve daha dnce diizenlenen belgenin asl ile
belgenin gegerlilik siiresinin bitiminden bir ay dnce Genel Miidiirliige bagvurur. Genel Miidiirliik¢e bilgi ve belgelerin
uygun bulunmasi halinde s6z konusu belgenin gegerlilik siiresi, siirenin sona erdigi tarihten itibaren 3 yil igin
yenilenir.

(4) Firma adresinin, telefon ve faks numaralarmim ve EK-1’in dérdiincii, besinci ve sekizinci maddelerinde
belirtilen personelin degismesi halinde, bu degisikliklerin bir ay igerisinde Genel Miidiirliige bildirilmesi zorunludur.

(5) Adres ve unvan degisikliginde belge yenilenir.

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

(7) Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi iptal edilen veya Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi siire
uzatma iglemi yapilmayan firmanin ithalat, ruhsatlandirma, ruhsat siiresi uzatimu ile ilgili bagvurulari kabul edilmez ve
devam eden isleri durdurulur.

Piyasaya arz ve kullanim

MADDE 6 — (1) Bu Yonetmelige gore ruhsatlandirilmamis bitki koruma {iriinlerinin iilke sinirlar igerisinde
piyasaya arzi1 ve kullanilmasi yasaktir.

(2) Ancak,



a) Bitki koruma {iriinlerinin aragtirma ve geligtirme amagli kullanimlari,

b) Baska bir iilkede kullanimina izin verilmis olan bir bitki koruma {irliniiniin {ilkemizde piyasaya arz
edilmemesi sartiyla ihra¢ amaciyla diger iilkede kullanilmak {izere iiretilmesi, depolanmasi ve nakledilmesi,

durumlarinda ruhsat gerekli degildir.

Acil durumlar icin gecici kullanim

MADDE 7 — (1) Herhangi bir bitkisel iiriinde ekonomik zarara neden olan bir zararli organizma igin teknik
talimatinin veya ruhsatli bitki koruma {irliniiniin bulunmamasi durumunda Genel Miidiirliik tarafindan bitki koruma
iirtinlerine gegici olarak {iretim sezonunda sinirlt ve kontrollii kullanilmasi sartiyla en fazla 120 giin siireyle kullanim
izni verilebilir.

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

(3) Gegici kullanim izni verilen bir konuda Genel Midiirliik tarafindan bu Yonetmelikte belirtilen sartlari
tastyan bir bitki koruma {irliniiniin ruhsatlandirilmasi durumunda gegici kullanim izni sona erer.

(4) Ruhsatli olmayan ancak gegici kullanim izni verilen bitki koruma iiriinlerinden piyasada bulunanlarin
gegici kullanim izni siiresinin sonuna kadar satigina miisaade edilir.

Bitki koruma iiriinii olarak ruhsat zorunlulugu bulunan iiriinler

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

a) Pestisitler,

b) Bitki gelisim diizenleyicileri (BGD),

c¢) Bocek cezbedicileri (Attractants),

¢) Bocek uzaklastiricilar: (Repellents),

d) Bocek gelisimi diizenleyicileri (IGR),

e) Beslenmeyi engelleyiciler,

f) Biyopreparatlar,

g) Bitki aktivatorleri,

§) Fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddeler,

h) Biyolojik miicadele etmenleri,

1) Tuzak ve feromonlar.

(2) Bitki koruma {irlinlerinin tanimi igine giren ancak bu Yonetmelikte belirtilen esaslara gore
degerlendirilemeyen konularda deneme ve ruhsat esaslari Bakanlik tarafindan ayrica belirlenir.

Ruhsat icin gerekli 6n kosullar

MADDE 9 — (1) Tiirkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak olan bitki koruma {iriiniiniin aktif maddesinin Avrupa
Birliginde veya G8 iilkelerinde ruhsatli olmas: gerekir.

(2) Ancak,

a) Tiirkiye fauna, flora veya mikroflorasindan izole edilmek kosuluyla mikroorganizmalar ve entomopatojen
nematod igeren biyopreparatlar,

b) Bitki aktivatorleri,

¢) Biyolojik miicadele etmenleri,

¢) Tuzak ve feromonlar,

d) Bocek cezbedicileri (Attractants),

e) Bitkisel kokenli ekstraktlar veya yaglar,

i¢in birinci fikradaki sart aranmaz.

UCUNCU BOLUM
Ruhsatlandirma

Yeni bir aktif maddeyi iceren bitki koruma iiriiniiniin ruhsatlandirilmasi

MADDE 10 — (1) 8 inci maddede belirtilen bitki koruma iiriinlerinden yeni bir aktif maddeyi igeren bir bitki
koruma {irliniinii ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlari tasiyan gercek ve tiizel kisiler EK-3’te belirtilen bilgi ve
belgeler ile Genel Miidiirliige bagvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma {irtinleri ruhsatlandirtlir.

Ruhsath aktif maddenin farkhh oran ve/veya formiilasyonlarim iceren bitki koruma iiriiniiniin
ruhsatlandirilmasi

MADDE 11 - (1) 8 inci maddede belirtilen bitki koruma iiriinlerinden aktif maddesi tilkemizde daha &nce
ruhsatlandirilmis olan ancak aktif madde miktar1 ve/veya formiilasyonu farkli olan bitki koruma (iriiniini
ruhsatlandirmak amactyla gerekli sartlar1 tagiyan gergek ve tiizel kisiler EK-4'te belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel
Miidiirliige bagvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma tiriinleri ruhsatlandirtlir.

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

MADDE 12 — (1) 8 inci maddede belirtilen bitki koruma iiriinlerinden birden fazla aktif madde ihtiva eden



karigim haldeki bitki koruma iiriiniinii ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlar tasiyan gergek ve tiizel kisiler EK-5'te
belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Miidiirliige bagvuruda bulunur.

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

Emsalden ruhsatlandirma

MADDE 13 — (1) Ulkemizde ruhsatl olan ve ruhsat tarihi iizerinden en az 10 yil gegmis bir bitki koruma
iriinli emsal gosterilerek yeni bir bitki koruma {irliniinii ruhsatlandirmak isteyen gercek ve tiizel kisiler EK-6'da
belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Miidiirliige bagvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma tirtinleri ruhsatlandirtlir.

Bitki aktivatorlerinin ruhsatlandirilmas:

MADDE 14 — (1) Bitki aktivatorleri i¢in bitki koruma {irlinii ruhsati almak amaciyla gerekli sartlar1 tasiyan
gergek ve tiizel kisiler EK-7'de belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Miidiirliige basvuruda bulunur.

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

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

MADDE 15 — (1) Tuzak ve feromon, atraktant, repellent ve gorsel ¢ekici olarak kullanilan bitki koruma
iirtinlerini ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlar: tastyan gercek ve tiizel kisiler EK-8’de belirtilen bilgi ve belgeler
ile Genel Miidiirliige bagvuruda bulunur.

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

Biyolojik miicadele etmenlerinin ruhsatlandiriimas:

MADDE 16 — (1) Biyolojik miicadele etmenlerini bitki koruma iiriinii olarak ruhsatlandirmak amacryla gerekli
sartlar tagiyan gercek ve tiizel kisiler EK-9'da belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Miidiirliige bagvuruda bulunur.

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

Ruhsat bagvurusu

MADDE 17 — (1) Firmas tarafindan Genel Miidiirliige sunulan ruhsat basvuru dosyalari, {iriin bazinda olmak
sartryla degerlendirme sirasinda bu dosyalarin igerdikleri bilgilere kolayca ulasilabilmesi saglanacak sekilde, ekler de
dikkate alinarak sirastyla firma bilgileri, fizikokimyasal veriler, etiket bilgileri, biyolojik etkinlik ve kalint1 caligmalari,
toksikolojik ve ekotoksikolojik veriler ile diger bilgiler konu basliklar1 altinda diizenli olarak hazirlanir.

(2) Ruhsat basvurusunda bulunulan bitki koruma iiriinleri ile ilgili istenilen bilgi ve belgelerde eksiklik
olmamasi halinde ruhsat bagvurusu Genel Miidiirliik tarafindan kabul edilir.

(3) Bakanligin elektronik bagvuru ile ilgili mevzuatta belirtilen gerekli altyapryr saglamasi halinde bitki
koruma {iiriinleri ile ilgili ruhsata esas is ve islemler elektronik ortamda yapilabilir.

Ruhsatlandirmada genel esaslar

MADDE 18 — (1) Bitki koruma tiriinlerinin ruhsatlandirma prosediiriinde asagidaki esaslar uygulanir:

a) Ruhsatlandirma, bitki koruma iiriinlerinin formiilasyonlar: iizerinden yapilir. Ancak, teknik madde halinde
kullanilmas: gereken bitki koruma iiriinleri, iireticilerin ihtiyaci, uluslararasi kriterlere uygun olarak yurt disinda
ruhsatli olup olmadigna iligkin bilgiler ve benzeri kriterler dikkate alinarak ruhsatlandirilabilir.

b) Ruhsatli bulunan bir bitki koruma {irliniiniin formiilasyon seklinde ya da aktif madde miktarinda bir
degisiklik olmast halinde yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

c) Gergek ve tiizel kisiler ayn1 aktif maddeyi ayn1 oranda ihtiva eden ayn1 formiilasyonlu bitki koruma iiriinleri
icin imal veya ithal {iriinlerden sadece biri i¢in ruhsat sahibi olabilir.

¢) Ithal bitki koruma iiriiniiniin {iretim yerinin degismesi halinde, yeni iiretim yerinde s6z konusu bitki koruma
irtinliniin tiretildigini ve hangi firma tarafindan iiretildigini gosteren iiretim iznini vermeye yetkili kurumdan alinmig
ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge ile bu iiretim yerinde iiretilen bitki koruma {iriiniiniin
ruhsata esas spesifikasyonu ile uyumlu oldugunu gosterir GLP sartlarinda yapilmis 5-parti analiz raporu istenir.
Uretim iznini vermeye yetkili kurumdan alinmanus veya firmalarinca diizenlenmis belgeler kabul edilmez.

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

e) Rodentisitler, bitki aktivatorii, biyolojik miicadele etmenleri, biyopreparatlar, bitkisel orijinli preparatlar ile
feromon ve tuzaklarin ruhsatlandirilmasinda emsalden ruhsatlandirma bagvurusu dikkate alinmaz.

f) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bitki koruma iiriinleri igin ruhsat verilis tarihinden itibaren ve yeni tavsiye
verilen bitki koruma {irlinleri i¢in tavsiyesinin Komisyonda uygun bulundugu tarihten itibaren 10 y1l koruma siiresi
gecerlidir.

g) Ruhsath bir bitki koruma iriiniiniin koruma siiresi tamamlanmadan ayni igerikte yapilacak ruhsat
basvurularinda bu konuda ruhsatl {iriin i¢in sunulmus olan bilgilerin hepsi istenir.

§) Ruhsatl: bir bitki koruma {irliniiniin herhangi bir nedenle yasaklanmasindan sonra, ilgili firma tarafindan bu
nedenleri ortadan kaldiracak bilgi ve belgelerin Bakanliga sunulmasi ve Bakanlik¢a uygun bulunmas: halinde,
ruhsatlandirma ile ilgili herhangi bir bilgi ve belge istenmeden séz konusu iiriine iliskin ruhsat dnceki haliyle gecerli
say1lir veya yeniden ruhsat diizenlenir.



h) Yasakli oldugu siire igerisinde ruhsat gegerlilik siiresi sona ermis bitki koruma iiriinleri i¢in yasaklamanin
kaldirildig: tarihten itibaren alti ay igerisinde ruhsat gegerlilik siiresi uzatilmas: igin ilgili firma tarafindan Genel
Miidiirliige bagvurulmasi zorunludur. Aksi durumda bu Ydnetmelik hiikiimlerine gore yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

1) Bir zararl organizma, EK-10’da yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplari tablosunda
belirtilen {iriin grubu igindeki tiim iirlinlerde ortak zarara yol agiyorsa, biyolojik etkinlik denemesi temsili {iriinde
yapilir ve o gruptaki tiim diriinler i¢in gegerlilik kazanir. Ancak bu {iriin grubundaki tiim tavsiyeler i¢in mutlaka ayr1
ayri1 kalint1 ¢aligma raporlarinin sunulmasi gerekir.

i) Zararli organizma, EK-10’da yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplar1 tablosunda
belirtilen iiriin grubu i¢indeki sadece bir {iriinde zarara yol agtyorsa, biyolojik etkinlik denemesi ile kalint1 ¢alismasi o
iriinde yapilir ve tavsiye sadece o iiriin igin gegerli olur.

j) Bitki koruma iiriinlerine ait ruhsat bagvuru dosyalarinin degerlendirilmesi ve teknik raporlarinin
hazirlanmasiyla ilgili usul ve esaslar Genel Miidiirliikce belirlenir.

k) Bitki koruma iiriinlerinin piyasada bulundurulmasinda 6zel durumlar hari¢ raf dmrii 2 yildir. Emsale gore
ruhsatlandirilan bitki koruma {iriinleri dahil olmak tizere, bir bitki koruma {iriinii i¢in ilgili firma tarafindan uluslararasi
standartlara gore yapilan stabilite ¢alismalari ile mevcut ise AB veya G8 iilkelerinde belirtilen raf dmriinii gosteren
etiket 6rneklerinin Genel Miidiirliige sunulmasi ve Genel Miidiirliikk¢e ¢aligmalarin uygun bulunmasi halinde raf dmrii
en fazla 4 yila kadar yeniden belirlenebilir.

1) Bakanlik, bitki koruma iriinlerinin ilk ruhsat miiracaatinda verilen bilgilere ilave olarak gerek gérmesi
durumunda yeni bilgi ve belgeler isteyebilir; bu bilgi ve belgelere gore bitki koruma iiriinlerinin Tiirkiye’de
kullanilmasina yonelik ruhsat siiresini uzatabilir, s6z konusu iiriiniin kullanimin1 kisitlayabilir veya yasaklayabilir.

m) Ruhsatli bitki koruma iriinlerinin spesifikasyon ve gizli regetelerinde, Bakanlik tarafindan yapilan
degisiklikler hari¢ olmak iizere son degisiklik tarihinden itibaren 3 yil siireyle degisiklik yapilamaz.

n) Ruhsat iglemi tamamlanmamig bir bitki koruma {irlinii i¢in ruhsat kullanim alanmin genigletilmesi amaciyla
Bakanliga yapilan basvurular degerlendirmeye alinmaz.

0) Ruhsat bagvurusunda bulunulan bir bitki koruma iiriinii i¢in, ruhsata esas basvuru dosyasinda yer alan ve
ruhsat talep edilen konularin tamami sonuglandirilincaya kadar bitki koruma {iriinii ruhsat belgesi diizenlenmez.
Ancak, firmanin talebi {izerine ruhsata esas basvuru dosyasinda yer alan ve Komisyon degerlendirme asamasi
tamamlanmus olan tavsiyelere gore bitki koruma iiriiniine ruhsat belgesi diizenlenir. Komisyon degerlendirme agamasi
tamamlanmamis olan tavsiyeler ise yeni tavsiye basvurusu olarak degerlendirilir.

0) Bakanliga sunulan ruhsatl bitki koruma iiriinlerinin ruhsata esas bilgi ve belgelerinin bir niishasi firmasinca
ruhsat gegerlilik siiresince muhafaza edilmek zorundadir.

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

r) Emsale gore ruhsatlandirilacak bitki koruma {iriinii i¢in kullanilacak teknik maddenin safiyeti ile ilgili
bilgiler FAO veya WHO spesifikasyonlarinda belirtilen degerlere uygun olur. Kullanilacak teknik maddenin safiyeti
ile ilgili bilgilerin FAO veya WHO spesifikasyonlarinda bulunmamas: durumunda teknik madde safiyeti emsal alinan
bitki koruma {iriiniiniin teknik madde safiyetinden diisiik olamaz.

s) Imal bitki koruma iiriinlerinde, iiretici firmann iiretim izninin Bakanlikga iptal edilmesi durumunda ruhsat
sahibi firma tarafindan {i¢ ay igerisinde yeni iiretim yerine ait bilgi ve belgelerin Bakanliga sunulmasi gerekir.

s) Ithal bitki koruma iiriinlerinde, iiretici firmanim bu iiriiniin {ireticisi oldugunu gosteren yetkili kurumdan
alinmis ve ruhsat sahibi firma tarafindan Bakanliga sunulmus belgenin gecerlilik siiresinin sona ermesi durumunda,
ayni iiretici adina gegerlilik siiresi yenilenmis belgenin firmasinca ii¢ ay igerisinde Bakanliga sunulmasi gerekir.

t) Ithal bitki koruma {iriiniiniin ruhsatinin, firmasinin bagvurusu iizerine iptal edilerek ayni formiilasyon, ayni
aktif madde ve ayni aktif madde oraninda yeni bir imal bitki koruma {iriinii veya imal bir bitki koruma iirliniiniin
ruhsatinin, firmasinin basvurusu iizerine iptal edilerek ayni formiilasyon, ayni aktif madde ve aym aktif madde
oraninda yeni bir ithal bitki koruma {iriinii ruhsatinin alinmasi amaciyla firmasinca Bakanliga yapilacak ruhsat
basvurusunda, gizli regete ve spesifikayonda herhangi bir degisiklik olmamasi kosulu ile biyolojik etkinlik deneme ve
kalint1 denemesi sart1 aranmaz.

u) Ruhsatl1 biyolojik miicadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecriibeye sahip olan kisiler tarafindan
onaylanmig teshisli Ornekleri, biyolojik miicadele etmeninin ruhsat verilis tarihinden itibaren 1 yil igerisinde
firmasinca Ankara Zirai Miicadele Merkez Arastirma Enstitiisiine teslim edilir. S6z konusu teshisli &rnekler
firmasinda ve Ankara Zirai Miicadele Merkez Arastirma Enstitiisiiniin Bitki Koruma Miizesi koleksiyonunda uygun
bir sekilde en az 10 yil siireyle saklanir.

Degisiklik

MADDE 19 - (1) Bitki koruma {iriinlerinin ruhsatina sahip olan gercek ve tiizel kisiler, bunlarin imalatinda
kullanilan etkin ve yardimer maddelerin ve formiilasyonlarin kullanimi veya iptali ile ilgili uluslararas: alanda yeni
ortaya ¢ikan gelismeler ile {irliniin ruhsata esas dosyasinda degisiklik yapmay1 diisiindiigii tiim hususlar1 Bakanliga
bildirmek zorundadir. Ruhsatlandirilan bitki koruma iiriinleri ile ilgili Bakanligin izni olmadan higbir degisiklik



yapilamaz.

Ruhsat gecerlilik siiresi

MADDE 20 — (1) Ruhsatin gegerlilik siiresi Genel Miidiirliik¢e diizenlenen ruhsatta belirtilir.

(2) Bitki koruma iiriinleri i¢in verilen ruhsatlar 10 yil siire ile gegerlidir. Bu siire sonunda bu Yo6netmelikte
belirtilen sartlarm ilgili firma tarafindan saglanmasi durumunda 10 y1llik siireler halinde ruhsat siiresi uzatilabilir.

Gizlilik

MADDE 21 —(1) Ruhsat sahiplerinin Bakanliga vermis oldugu dokiimanlar iginde gizli kayd: koydugu
bilgiler hi¢bir sekilde agiklanamaz. Bu bilgiler Bakanlikta "gizli" kaydiyla muhafaza edilir.

(2) Bir bitki koruma {irliniiniin ruhsatlandirilmasi i¢in basvuru yapan gergek ve tiizel kisinin talep etmesi
halinde Bakanlik, bagvuru sahipleri tarafindan sunulan endiistriyel ve ticari sirlari igeren bilgileri gizli tutar.

(3) Gizlilik asagidaki hususlar i¢in gegerli degildir:

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

b) Aktif maddeyi ya da bitki koruma iiriiniinii zararsiz hale getiren her tiirlii yontem,

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

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

d) Analiz metotlari,

e) Bitki koruma {irliniiniin ve ambalajinin imhasina iligkin metotlar,

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

(4) Basvuru sahibi daha 6nce gizli olan bilgileri sonradan aciga vurmasi durumunda, Bakanligi bu yonde
bilgilendirmekle yiikiimliidiir.

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

Ruhsat belgesi diizenleme

MADDE 22 - (1) Ulkenin tarimsal yapisi, iireticilerin ihtiyaci, s6z konusu bitki koruma iiriiniiniin
kullaniminin sorun yaratip yaratmayacagi, gol, baraj ve akarsu kenarlarina yakin yerlerde kullanilip kullanilmayacagi,
yer alt1 ve igme sularina karigma durumlari, uluslararasi kriterlere uygun olarak yurt diginda ruhsatl olup olmadigina
iliskin bilgiler ve benzeri kriterlere gére bilgi ve belge bazinda degerlendirilmesi tamamlanan ve uygun bulunan bitki
koruma iriinleri i¢in Genel Miidiirliikce EK-11"de yer alan Bitki Koruma Uriinii Ruhsat Belgesi (Imal) veya EK-12’de
yer alan Bitki Koruma Uriinii Ruhsat Belgesi (ithal) diizenlenir.

Ruhsatin kullanim alaninin genisletilmesi

MADDE 23 — (1) Ruhsatli bulunan bitki koruma {iriinii formiilasyonunun yeni bir konuda kullanilabilmesi
icin EK-13'te belirtilen bilgi ve belgelerle Genel Miidiirliige basvuruda bulunulur.

(2) Genel Miidiirliige sunulan bilgi ve belgelerin uygun bulunmasi halinde daha 6nce ruhsatli bulunan bu bitki
koruma {irlinii i¢in ayr1 bir ruhsat belgesi diizenlenmez ve tavsiye konusu etiketine ilave edilir.

(3) Bir bitki koruma {irliniiniin etiketine ilave edilen yeni kullanim alanini, etiketine ilave etmek isteyen ayni
formiilasyon tipinde ve aymi ozellikleri tastyan bitki koruma {iriinii ruhsatina sahip diger firmalarin, yeni kullanim
alani ile ilgili bilgilerin Komisyonda uygun bulundugu tarihi dikkate alarak en az 10 yil beklemeleri veya ayni
caligmalar1 yapmalar1 gerekir.

Ruhsat siiresinin uzatilmasi

MADDE 24 — (1) Bir bitki koruma iriiniiniin ruhsat gegerlilik siiresinin uzatilmasi amaciyla ilgili firma
tarafindan, ruhsat gecerlilik siiresinin sona erecegi tarihin en erken {i¢ ay dncesinden baslamak iizere ruhsat gecerlilik
stiresinin sona erecegi tarihe kadar, ruhsathi oldugu konulardan birinde son 3 yilda yapilmis olan biyolojik etkinlik
deneme raporunun Komisyonda uygun goriildiigiine dair uygunluk karar1 ve EK-14’te belirtilen bilgi ve belgeler ile
birlikte Genel Miidiirliige bagvuruda bulunulur.

(2) Ruhsat siiresinin uzatilmas: amactyla yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ruhsat belgesinin gegerli
oldugu siire dikkate almarak son 3 yilda yapilir ve Komisyon uygunluk karari i¢in deneme tekrar1 yapilma olasilifi
g6z Oniinde bulundurularak en ge¢ ruhsat gecerlilik siiresinin sona erecegi tarihten {i¢ ay oncesine kadar Bakanliga
sunulur.

(3) Ruhsat siiresi sona eren bitki koruma {irlinlerinin; gevre, yaban hayati ve faydalilar, insan sagligi, kalmnti,
direng ve biyolojik etkinlik, toksikolojik ve ekotoksikolojik ¢alismalar ve benzeri konularda durumu g6z Oniinde
bulundurularak ve gerek goriildiigiinde bu konularla ilgili yeni bilgi ve belgeler istenilerek, ruhsat belgesi on yillik
stireler i¢in yenilenerek gegerlilik siiresi Genel Midiirlikkge uzatilabilir.

Ruhsat devri

MADDE 25 — (1) Bitki koruma iirlinlerinin ruhsatina sahip gercek ve tiizel kisiler Genel Miidiirliige yazili
bilgi vererek, 5 inci maddede belirtilen sartlar: tagiyan bir baska gercek veya tiizel kisiye ruhsatlarini devredebilir.

(2) Ithal bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlarinin devrinde karsilikli mutabakat sarttir. Bitki koruma iiriiniiniin



yurt disindaki yetkili firmasi tek yanli olarak ruhsatli bitki koruma iiriiniiniin ruhsat gegerlilik siiresi dolmadan bu
ruhsati ile ilgili bir bagka gercek veya tiizel kisiye yetki veremez.

(3) Ithal bitki koruma iiriinlerinde ruhsat gegerlilik siiresinin sona erecegi tarihten bir ay once yeni yetki
mektubu getirilmemesi ve ruhsat gegerlilik siiresinin sona erdigi tarihten itibaren {iretici firmanin ruhsat sahibi firma
disinda bir bagka firmay1 yetkilendirmesi durumunda, ruhsat devri yeni firma adina yapulir.

(4) Bakanligin bilgisi disinda sdzlesme yaparak ruhsatini devreden firma, ruhsat devir sdzlesmesinin yapildigi
tarihten itibaren bir ay igerisinde Genel Miidiirliige bilgi verir.

(5) Bakanligin bilgisi disinda sdzlesme yaparak ruhsatt devir alan firma ruhsat devir s6zlesmesinin yapildigi
tarihten itibaren bir ay igerisinde Genel Miidiirliige ruhsat devri i¢in bagvurur.

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

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

Isim ve benzeri degisikler

MADDE 26 — (1) Firmalar ruhsath bitki koruma {iriinlerinde, yapmak istedikleri ruhsatta yazili isim ve
benzeri degisiklikleri Genel Miidiirliige yazili olarak bildirerek ruhsatin yenilenmesini talep edebilir. Uygun bulunmasi
halinde eski ruhsat belgesi Genel Miidiirliikge iptal edilerek yenisi diizenlenir.

(2) Ruhsatli bitki koruma iiriinlerinde isim, adres, unvan ve benzeri degisiklikler i¢in sunulan EK-16’da
belirtilen bilgi ve belgelerin degerlendirilmesi ve uygun bulunmasi halinde ruhsatta talep edilen degisiklik yapilabilir.

Ruhsat iptali

MADDE 27 — (1) Bu Yonetmelige gore Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bitki koruma {iriinlerinin ruhsatlari,
asagida belirtilen hususlarin tespiti halinde siireye bakilmaksizin iptal edilir:

a) Uluslararasi kuruluslarca insan ve gevre sagligi ve benzeri konularda sakincalar1 goriilen aktif maddelerin
kullaniminin yasaklanmas: halinde, bu maddeler iilkemizde de yasaklanir ve bu aktif maddelerin tiim
formiilasyonlarina ait ruhsatlar iptal edilir.

b) Bakanliktan onayli bir bitki koruma {irliniiniin kalite kontrol analizleri sonucunda ruhsat alirken uygun
bulunan ruhsata esas dosyasindaki formiiline ve spesifikasyonuna uymadigimin tespit edilmesi halinde, bu bitki
koruma iiriinii i¢in ruhsat sahibine 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun 39 uncu
maddesinin birinci fikrasimin (¢) bendi hiikkmiinde belirtilen idari para cezas: verilir. iki yil igerisinde tekrar1 halinde
bitki koruma {iriiniiniin ruhsat1 iptal edilir. iki yildan sonra tekrari halinde ise ayni Kanunun 39 uncu maddesinin
birinci fikrasinin (¢) bendi hitkmiinde belirtilen idari para cezasi verilir. Tekrar1 halinde ise ruhsat iptal edilir.

c) Bakanlikca yaptirilan deneme ve kalinti analizleri sonucunda tespit edilen kalinti miktarlar: iilkesel
maksimum kalint1 limitinin {izerinde ¢ikmasi halinde, bitki koruma iriiniiniin o konudaki tavsiyesi etiketinden
¢ikarilir. Bagka konuda tavsiyesi bulunmamasi halinde ruhsat iptal edilir.

¢) Bitki koruma iiriiniiniin ruhsat gegerlilik siiresinin sona erdigi tarihten itibaren iki ay igerisinde ruhsat
stiresinin uzatma isleminin sonuglandirilmamas: halinde ikaza gerek kalmadan ruhsat iptal edilir.

d) Bitki koruma iiriinlerinin kontroliine iligkin mevzuat hiikiimlerine gore ruhsat iptali gerekli goriilen bitki
koruma iriiniiniin ruhsat1 iptal edilir.

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

f) Imal bitki koruma iiriinlerinde, iiretici firmanin {iretim izninin Bakanlikga iptal edilmesi durumunda ruhsat
sahibi firma tarafindan yeni {iretim yeri belirleninceye kadar piyasaya iiriin verilmemesi sartiyla, {i¢ ay igerisinde yeni
iretim yerine ait bilgi ve belgelerin Bakanliga gonderilmemesi ve ruhsatta gerekli degisikligin yapilmamasi halinde
bitki koruma {iriiniiniin ruhsat1 iptal edilir.

g) Ithal bitki koruma iiriinlerinde, iiretici firmanimn bu {iriiniin {ireticisi oldugunu gosteren yetkili kurumdan
almmis ve ruhsat sahibi firma tarafindan Bakanliga sunulmus belgenin gegerlilik siiresinin sona erdigi tarihten
itibaren, ayni {iretici adina gecerlilik siiresi yenilenmis yeni belgenin firmasmca 3 ay igerisinde Bakanliga
sunulmadiginin tespit edilmesi halinde bitki koruma {iriiniiniin ruhsat1 iptal edilir.

(2) Bir bitki koruma {iriiniinde direngten dolayr etki diisiikliigiiniin bilimsel ¢alismalarla tespit edilmesi
halinde, direng goriilen tavsiye etiketinden ¢ikarilir.

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

(4) Bakanlikca ruhsatlandirilan bir bitki koruma {iriinii ile ilgili olarak, ruhsat sahibi firma tarafindan
Bakanliga sunulan belgelerin daha sonra sahte oldugunun veya usuliine uygun olmadiginin anlasiimasi hallerinde bu
bitki koruma {iriiniiniin ruhsat1 iptal edilir.

(5) Ruhsatli biyolojik miicadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecriibeye sahip olan kisiler
tarafindan onaylanmis teshisli 6rneklerinin ruhsat verilig tarihinden itibaren bir y1l igerisinde firmasinca Ankara Zirai



Miicadele Merkez Arastirma Enstitlisiine teslim edilmediginin tespit edilmesi durumunda bu biyolojik miicadele
etmeni i¢in Bakanlik¢a verilmis olan ruhsat iptal edilir.

(6) Ulkemizde ekonomik ydnden biiyiik 6nem arz eden bir bitkisel iiriinde ekonomik zarara neden olan bir
zararll organizmaya kars: ruhsatlt tek bir bitki koruma iiriiniiniin bulunmasi ve bu bitki koruma {iriiniiniin firmasinca
¢ yil siire ile piyasaya verilmemesi durumunda, bitki koruma {irliniiniin ruhsati1 Bakanlikga iptal edilir.

Ruhsat sahibinin basvurusuyla ruhsat iptali

MADDE 28 — (1) Ruhsat sahibinin gerekgeleriyle birlikte ruhsat iptali i¢in basvuruda bulunmasi ve sunulan
gerekeelerin Bakanlik¢a uygun goriilmesi halinde ruhsat iptal edilir.

Mehil siiresi

MADDE 29 — (1) Bakanligin bir bitki koruma {irliniinlin ruhsatin1 iptal etmesi, ruhsath {iriinde degisiklik
yapmas! veya ruhsatt yenilememesi durumlarinda {iretim islemleri durdurulur. Bakanlik mevcut stoklarin bertaraf
edilmesi, depolanmasi, pazara sunulmasi ve tiiketilmesi igin gerekli gordiigii hallerde ek siire taniyabilir.

(2) Bir bitki koruma tiriiniiniin ruhsatinin iptal edilmesi, ruhsatl @irtinde degisiklik yapilmasi veya ruhsatin
yenilenmemesinin sebeplerinin insan ve hayvan sagligini veya ¢evreyi koruma ile ilgili olmamas: halinde taniacak ek
stire sinirlidir ve s6z konusu bitki koruma iriiniiniin stoklarinin satis1 ve dagitimi i¢in azami 6 ay ve bertarafi,
depolanmasi ve tiiketimi igin ise ilave azami 1 yil siire verilir.

(3) Ruhsat gegerlilik siiresinin uzatilmamasi nedeniyle ruhsati iptal edilmis olan bitki koruma {iriinlerinin
ruhsat gegerlilik tarihinden 6nce imal edilmis olanlarinin son kullanim tarihine kadar piyasada bulunmasimna izin
verilir.

Bilgileri muhafaza yiikiimliiliigii

MADDE 30 — (1) Genel Miidiirliik bu Yoénetmelik uyarinca ruhsat verilen bitki koruma iirtinleri ve iptal edilen
ruhsatlar hakkindaki asagidaki bilgileri erisime agar:

a) Ruhsat sahibinin ad1 veya firma unvan ve ruhsat numaras,

b) Bitki koruma iiriiniiniin ticari ad1,

¢) Bitki koruma {irliniiniin grubu,

¢) Igeriginde bulunan tiim etken maddeler ile safener adlar1 ve oranlar,

d) Uriiniin ruhsat verilen kullanim amaci,

¢) Emniyet hususlartyla ilgili olmasi halinde bir ruhsatin iptal gerekgeleri.

BESINCI BOLUM
Bitki Koruma Uriinlerinin Ambalajlanmasi, Etiketlenmesi ve Reklami

Ambalajlama, etiketleme ve takdim sekli

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

(2) Bitki koruma {iriinlerinin ambalajlarinin gida maddeleri, i¢ecekler veya yem maddeleriyle benzer sekilde
olmamasina dikkat edilir.

Tanitim

MADDE 32 —(1) Bakanlik tarafindan ruhsatlandirilmayan {iriinlerin bitki koruma {iriinii gibi tanitiminin
yapilmasi yasaktir.

(2) Bir bitki koruma {irlinii igin yapilacak tanitimlarda kolay okunabilir veya goriilebilir olmak sartryla,

a) “Bitki koruma iiriinlerini dikkatli kullanin”,

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

ibarelerinin bulunmasi zorunludur.

(3) Tanitimlarda; “Diisiik riskli”, “Zehirsizdir”, “Tehlikesizdir” gibi insan veya hayvan saglig1 ya da gevre i¢in
olast riskler agisindan yaniltici olabilecek metin veya grafik seklinde herhangi bir bilgi bulunmasi yasaktir.

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

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

(6) Biyolojik miicadele etmenleri ile tuzak ve feromonlar hari¢ olmak {izere bitki koruma {iriiniiniin tanitims;

a) Bitki koruma {irliniiniin yeterli koruyucu elbise olmadan karistirilmasi veya kullanilmasi,

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

gibi potansiyel tehlikeli uygulamalarin herhangi bir gorsel sunumunu igeremez.

ALTINCI BOLUM
Denemeler ile Tlgili Usul ve Esaslar

Ruhsata esas denemelere ait bilgiler

MADDE 33 — (1) Bitki koruma {iriinlerinin ruhsata esas denemelerini yapmak isteyen gercek ve tiizel kisiler,
bir dilekge ile EK-17°de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsata Esas Deneme Bilgi Formunu doldurarak Genel
Miidiirliige miiracaat ederler.

(2) Yapilacak denemelerin bilgisi, Ocak veya Haziran aylari i¢inde Genel Miidiirliige bildirilir.



(3) Deneme bildiriminde bulunularak Genel Miidiirlikk¢e kurulumu uygun goriildiigii halde o yil icerisinde
yapilamayan denemelerin bir sonraki yilda yapilmasmin planlanmas: durumunda, deneme bilgisi Genel Miidiirliige
yeniden bildirilir.

(4) Deneme bildirimlerinde, firmalardan Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi alinmasi sart: aranmaz.

Deneme raporlarinin gecerliligi

MADDE 34 —(1) Yapilan denemeler sonucunda hazirlanan deneme raporlari, denemenin tamamlandig:
tarihten itibaren 3 yil i¢erisinde yapilacak ruhsat bagvurularinda kullanilabilir.

(2) Denetleme karar1 alindig1 halde firmasindan kaynaklanan aksakliklar nedeniyle denetlenemeyen deneme
raporlari ruhsat islemine alinmaz.

(3) Genel Midiirliige miiracaat etmeden yapilacak denemelere ait deneme raporlari gegersiz sayilir.

(4) Kalint1 ile ilgili yurt diginda yiiriitiilen ¢aligmalar 10 y1l, yurt i¢inde yiiriitiilen ¢aligmalar 3 y1l gegerlidir.

Denemelere iliskin esaslar

MADDE 35 — (1) Bitki koruma {iriinlerinin denemeleri Bakanliktan yetki almis olan tiizel kisi ve kuruluslar
tarafindan, herhangi bir nedenle etkinligi yeniden gézden gegirilecek olanlar ise Genel Midiirliigiin uygun gorecegi
tiizel kisi veya kuruluslar tarafindan tek basina veya miistereken asagida belirtilen esaslar dahilinde yapilir:

a) Biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri ile faydalilara karsi yan etki denemeleri Bakanlik¢a hazirlanan
standart ilag deneme metotlarina, dayaniklilik ¢aligmalari ise uluslararast kabul géren metotlara goére yapilir ve
degerlendirilir.

b) Standart ilag deneme metodu bulunmayan konularda 6nceden Genel Miidiirliikten izin alinarak deneme
yapilabilir. Bu konudaki izin belgesi bitki koruma {irlinii deneme raporuna eklenir.

¢) Genel Miidiirliikten izin almak sartryla mevcut standart ilag deneme metotlarinda bitki koruma iiriinlerinin
ozelligine bagli olarak denemenin uygulanmasi ile ilgili degisiklik yapilabilir.

¢) Zararl organizmalara karsi, agik alanlarda en az iki biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Birden fazla cografi
bolgede yetistirilen tiriinlerde sorun olan zararli organizmalara karsi yapilacak denemelerden biri, {iriiniin ve zararli
organizmanin en yogun bulundugu cografi bélgede, digeri ise ekolojik sartlari farkli olan baska bir cografi bolgede
ayn1 y1l veya farkli 2 yilda yapilir.

d) Sadece bir cografi bolgede yetistirilen iiriinlerde veya sadece bir cografi bdlgede sorun olan zararli
organizmalara kars1 yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az 2 farkli yilda yiiriitiiliir.

e) Sadece sera sartlarinda uygulamaya verilecek bitki koruma iiriinleri i¢in seracilik yapilan iki ayr1 {iretim
bolgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

f) Eger bir bitki koruma {irlinii hem agik alan hem sera sartlarinda tavsiye edilecekse, ayn1 yilda agik alan
sartlarinda iki, sera sartlarinda bir olmak {izere ii¢ biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

g) Bakanlik daha Once ruhsat alinan bitki koruma iiriinlerinin tavsiye dozlari ile denenen bitki koruma
iriiniinlin etkinliginin yeniden belirlenmesi i¢in ruhsat sahibi tiizel kisi ile kurulustan yeni biyolojik etkinlik ve
dayaniklilik denemesi yapilmasini isteyebilir.

&) Ruhsat sahibi ger¢ek veya tiizel kiginin miiracaat etmesi ve Genel Miidiirliigiin uygun bulmasi halinde
etkinlik dozunun yeniden belirlenmesi amaciyla yapilacak denemeler; enstitiiler, {iniversiteler veya yetkili tiizel kisiler
tarafindan yapilir.

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

1) Etkili en diisiik ve ekonomik dozlarinin uygulamaya verilebilmesi i¢in bitki koruma iiriinlerinin denemeleri
en az ii¢ farkli dozda; miiracaat dozu ile iki alt doz seklinde yiiriitiiliir. Herbisit denemelerinde miiracaat dozu ve iki alt
dozuna ilave olarak miiracaat dozunun ¢ift kat dozu (fitotoksisite dozu) da denenir.

i) Depo hastalik ve zararlilari ile yiiriitiilecek biyolojik etkinlik denemelerinde, iki ayr1 cografi bolgede veya
cografi bolge sartt aranmaksizin iki farkli depoda biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Laboratuvarda ise iki farkli
popiilasyonda denemenin yapilmasi zorunludur.

j) Orman alanlarinda kullanilacak bitki koruma iiriinlerinin biyolojik etkinlik denemeleri, Orman ve Su [sleri
Bakanliginin mevzuatina gére yapilir. Deneme raporlari ile birlikte Orman ve Su Isleri Bakanligimin uygunluk yazist
istenir.

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

1) Yan etki denemelerinde bitki koruma {iriinliniin kiiltiir bitkilerindeki ruhsatli en yiiksek dozu yoksa ruhsat
alacak bitki koruma iriinliniin firmasmca 6nerilen dozu kullanilir. Aymi kiiltiir bitkisinde yan etki denemelerinin
yapildig1 ve ruhsati bulunan dozdan daha yiiksek doz oOnerildigi durumlarda etkili madde icin yeniden yan etki
denemelerinin yapilmasi gerekir.

m) Bitki koruma iiriiniiniin ruhsat siiresinin uzatilmasi amaciyla yapilacak olan biyolojik etkinlik denemesi,
iirtiniin tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye konusunda firmasinca bir bolgede yapulir.

n) EK-18’de yer alan veya iilkemiz faunasinda bulunan biyolojik miicadele etmenleri igin biyolojik etkinlik



deneme sart1 aranmaz. Ancak 1rk olusturan tiirlerde etkinlik denemesi yapilir. Ulkede bulunmayan biyolojik miicadele
etmenleri igin biyolojik etkinlik denemesi yapilmasi zorunludur.

o) Insektisit, cezbedici, feromon veya Oldiiriicii bir formiilasyon icermeyen renk tuzaklarmin
ruhsatlandirilmasinda biyolojik etkinlik deneme sart1 aranmaz.

0) AB’de MRL degeri bulunmayan ve sadece Tiirkiye’ye 6zel bitkisel iirlinlerde ruhsatlandirilacak bitki
koruma iiriinii i¢in tilkesel maksimum kalint1 limiti belirleme ¢alismalart yapilir. Bu bitki koruma iiriinleri i¢in ithalat
tolerans1 ¢aligsmalar1 yapilarak AB’ye gerekli basvurunun yapildigina dair belge Bakanliga sunulur. MRL belirleme
¢aligmalarmin yapilmadigi durumda, ruhsat bagvurusunda bulunulan bitkisel tirinde Limit Of Quantification (LOQ),
(Olgiim Limiti) degerini karsiladigini gdsteren calismalar sunulur.

p) Emsalden ruhsatlandirilacak bitki koruma {irlinlerinin ruhsata esas biyolojik etkinlik ve kalint1 denemeleri,
firmasinca emsal alinan bitki koruma iirliniiniin tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye konusunda bir cografi bolgede
yapilir.

YEDINCI BOLUM
Komisyon Teskili ve Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslari

Komisyonda gorev alacak kisiler

MADDE 36 —(1) Genel Midiirlikce Komisyonda gorev alacaklar; Bakanlik yetkilileri, arastirma
enstitiilerinde goérevli ve konularinda en az yiiksek lisans yapmis veya en az 3 yil tecriibeye sahip kisiler ile
gerektiginde tiniversiteler, kamu kurumlar1 ve ilgili diger Bakanlik personeli arasindan segilir.

(2) Komisyonun baskanligini ilgili genel miidiir yardimeist veya yetki verdigi daire bagkani yapar.

(3) Genel Miidiirliigiin ilgili birim personeli Komisyonun daimi tiyeleridir.

Komisyonun gorevi

MADDE 37 — (1) Komisyon;

a) Bakanlikca ruhsatlandirilacak veya  kullanimi  sonlandirilacak  bitki  koruma  iiriinlerinin
degerlendirilmesinde,

b) Firma tarafindan Bakanliga yapilan basvuru dosyalarinda bulunan ruhsatlandirilmasi istenilen bitki koruma
irtiniliniin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri, biyolojik etkinlik ve kalint1 ¢aligmalar ile toksikolojik ve ekotoksikolojik
¢alismalarin degerlendirilmesinde,

¢) Ruhsat miiracaatlar1 ve sonuglarina yonelik ilgili firma tarafindan yapilan itirazlarin degerlendirilmesinde,

¢) Ulkede bitki koruma iiriinii uygulama ve kullanimi konularinda iiretici ve tiiketicilerin korunmasina ydnelik
onlemlerin alinmasinda,

d) Bitki koruma {irlinleri ile ilgili insan ve cevre sagligi konularinda yapilan arastirma ve inceleme
sonuclarinin degerlendirilmesinde,

e) Genel Midirligin ihtiyag duymas: halinde bitki koruma firiinleri ile ilgili diger konularin
degerlendirilmesinde,

Genel Miidiirliige bilimsel danismanlik yapmak ve goriis bildirmekle gorevlidir.

Komisyon iiyelerinin gorev siireleri

MADDE 38 — (1) Komisyon iiyeleri her yilin Ocak ayinda belirlenir ve gorev siireleri gorevlendirildikleri
tarihten itibaren bir yildir. Gorev siireleri sona eren liyeler yeniden gorevlendirilebilir.

(2) Komisyon iiyeleri mazeret halinde toplantiya katilamayacaklarmi en az ii¢ giin dnceden yazili veya
elektronik olarak Genel Miidiirliige bildirirler.

(3) Mazeretleri sebebiyle toplantrya gegici olarak katilamayacak iiyelerin yerine 36 nct maddenin birinci
fikrasinda belirtilen sartlar1 tagiyan kisiler Komisyona davet edilebilir.

(4) Ocak ayinda belirlenen listede ad1 bulunmayan ancak yil igerisinde yapilacak bazi Komisyon toplantilarina
katilmasina ihtiya¢ duyulan ve 36 nc1 maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlar tastyan kisiler Genel Miidiirliigiin
uygun gérmesi halinde Komisyon toplantisina katilabilir.

Komisyonun calisma usul ve esaslari

MADDE 39 — (1) Komisyonun ¢alisma usul ve esaslar1 asagida belirtilmistir:

a) Komisyon, giindemin belirlenmesi, iiyelerin gdorevlendirilmesi ve toplantinin planlanmasi amaci ile Genel
Miidiirliikge belirlenen son evrak kabul tarihine kadar yapilan ruhsata esas bagvurular: degerlendirmek iizere her ayin
ilk haftas: toplanir ve giindemdeki konular1 degerlendirir. Genel Miidiirliik¢e belirlenen son evrak kabul tarihinden
sonra veya Komisyon devam ederken yapilacak basvurular bir sonraki Komisyon toplantisinin giindemine alinir.
Zorunlu hallerde toplanti tarihi Genel Miidiirliikk¢e ayrica belirlenir.

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

¢) Komisyonda alian kararlar tutanaga baglanir ve iiyelerce imzalanir. Aksi goriisler tutanakta belirtilir. Ilgili
firma bir ay i¢inde karara itiraz edebilir. Itirazlar Komisyonda degerlendirilir.

¢) Bitki koruma iiriinii ruhsat talebinde bulunan firma temsilcisi, bitki koruma iriinii ile ilgili bilgi ve
belgelerin incelenmesi sirasinda ilgili firmanin talebini igeren resmi bagvurusunu Genel Miidiirliigiin uygun bulmasi
halinde, sadece bilgi ve belge sunmas1 amaciyla Komisyon toplantisina belirlenen siirede katilir. Ancak karar yetkisine



sahip degildir.

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

e) Komisyon kararlar: tavsiye niteligindedir. Komisyon kararlar1 bilimsel gerekgelere dayali, acik ve anlagilir
yazilmak zorundadir.

Komisyon ile ilgili yasaklar ve gizlilik

MADDE 40 — (1) Komisyon {iyeleri, gorevleri geregi edindikleri gizlilik tasiyan bilgi, belgeleri ve goérevleri
sirasinda dgrendikleri firma ve {irlinlerin ticari, bilimsel ve teknik sirlarini goérevlerinden ayrilmig olsalar bile ifsa
edemezler; kendilerinin veya {iglincii sahislarin lehine veya aleyhine kullanamaz ve kullandiramazlar.

(2) Komisyonda inceleme yaptiklar1 konularla ilgili firmasiyla gériisemez ve goriis aligverisinde bulunamazlar.

(3) Her bir Komisyon iiyesi goreve baslarken icerigi Genel Miidiirliik tarafindan belirlenen etik sozlesme
imzalar.

SEKIZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yetkili kurum

MADDE 41 — (1) Bitki koruma firiinlerinin ruhsatlandirilmasi, imali, ithali, satis1 ve kontrolii ile ilgili is ve
islemler Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigiince yiiriitiiliir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 42 — (1) 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmas: Hakkinda Yé&netmelik yiirtirlikten kaldirilmgtir.

Daha once yapilan ruhsat basvurulari

GECICI MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girmesinden 6nce bitki koruma iiriinii ruhsat: almak
iizere yapilan bagvurular 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Y&netmelik hiikiimlerine gore degerlendirilir.

Daha 6nce ruhsat almis bitki koruma iiriinlerinin durumu

GECICI MADDE 2 — (1) Bu Yénetmeligin yayimindan énce ruhsat veya tavsiye almis olan bitki koruma
iirtinlerinin ruhsat veya tavsiye koruma siireleri 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Y&netmelik kapsaminda degerlendirilir.

(2) Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce ruhsat almig ve 31/12/2018 tarihinden 6nce ruhsat gegerlilik siiresi sona
eren bitki koruma iriinleri igin ruhsat siiresinin uzatilmasi amaciyla Bakanlia yapilacak basvurularda bu
Yonetmeligin 24 {incli maddesinin birinci fikrasinda belirtilen sart aranmaz.

(3) Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce ayni aktif maddeyi ayni oranda ihtiva eden ayni1 formiilasyonlu bitki
koruma iiriinleri i¢in hem imal, hem de ithal ruhsatina ayni ticari isimle sahip olan firmalarca, bu iiriinlerden hangisi
ile ilgili olarak faaliyette bulunacaklarini, ruhsatina sahip olduklar: imal veya ithal bitki koruma {irliniiniin gecerlilik
siiresinin uzatilmast amaciyla yapilacak bagvurularda Genel Midiirliige bildirilmeleri zorunludur. Firmasinca
faaliyette bulunulmayacagi belirtilen bitki koruma iiriiniiniin ruhsat gegerlilik siiresi tamamlanmasindan sonra o {iriinle
ilgili Bakanlik¢a ruhsat siiresi uzatimi yapilmaz ve ikaza gerek kalmaksizin ruhsat gegerlilik tarihi sonunda iptal edilir.

(4) Bu Yonetmeligin 27 nci maddesinin dordiincii fikrasi, bu Yonetmeligin yayimindan dnce ruhsatlandirilmig
bitki koruma {iriinlerini de kapsar.

Yiiriirlik

MADDE 43 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 44 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani yiiriitiir.

EKLER ASAGIDADIR...



EK-1

BiTKi KORUMA URUNLERI iSTiGAL iZIN BELGESI iCiN GEREKLi BELGELER

Bagvuru sahibinin adi, soyadi, unvani, agik adresi, telefon ve faks numarasi, e-posta adresi,

Bitki koruma trtinleri ile ilgili faaliyeti olduguna dair Ticaret Sicil Gazetesi drnegi,

Sirket ise yonetim kurulunun, degilse sorumlunun imza sirkileri,

Ruhsatlandirmadan sorumlu olarak géreviendirilen en az bir ziraat miihendisi veya bir kimyager/kimya miihendisi
ile yapilan is sézlesmesi ve bu kisinin tiniversite diplomasinin asl veya firma yetkilisi tarafindan onayli sureti ile bu
kiginin s6z konusu firmanim bordrosunda olduguna dair SGK belgesi,

5. Biyolojik miicadeleden sorumlu olarak gorevlendirilen bitki koruma bolimii mezunu veya bitki koruma alaninda
yitksek lisans veya doktora yapmug bir ziraat mihendisi ile yapilan is sézlesmesi ve bu kisinin tiniversite diplomasinin
aslt veya firma yetkilisi tarafindan onayl sureti ile bu kiginin s6z konusu firmanin bordrosunda olduguna dair SGK
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belgesi (Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlandirmast yapacak olan firmalar igin),

6.  Sirket yetkilisi tarafindan onayls,

a.  Bitki koruma tirtinlerinin teknik dzelliklerine, kullanma, depolama, ambalajlama usul ve esaslarina uyacagini,

b.  Bu konuda ilgili mevzuatta 6zellikleri belirtilen teknik personel ¢alistiracagini,

c.  Ruhsatina sahip oldugu bitki koruma iiriinierinin meveut miktarlari, ambalaj tipi ve 6lgtileri, bulundugu yer
ile satig fiyatini igeren bilgileri talep edilmesi halinde Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligina bildirecegini,

¢ Bitki koruma dirtinlerini orijinal veya bu dzellikleri tagtyan ambalajlart ig¢inde gerekli sartlarda ve her tiirlii
gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecegini,

d.  Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanhginca izin verilecek cins, miktar ve 6zelliklerde bitki koruma tiriintint
veya teknik maddeyi imal veya ithal edecegini,

e. Buisi biraktigimda durumu, Gida Tarum ve Hayvancilik Bakanhgina yazili olarak 20 giin igerisinde
bildirecegini,

kabul ve taahhiit eden taahhiitname,

7. Vergi mitkellefi oldugunu gdsteren Vergi Levhasi,

8. Ureticilere ve ilag bayilerine teknik hizmette bulunmak tizere firma genel miidiirligt harig, tlke genelinde en az iig
farkli cografi bolgede bolge mudirliiklerinin olugturulduguna dair Maliye Bakanligindan alinacak belge
(Bakanliktan sadece bir bolgede kullanilmasi zorunlu olan bitki koruma tiriinii ruhsatt alan firmalar, sadece feromon,
tuzak, bitki aktivatorii biyolojik milcadele etmenleri, kitkiirt veya bakir siilfat ruhsatina sahip olan firmalar ve tarimsal
amagl kooperatifler ile Bakanlik kuruluslar: i¢in bblge mudurliigii olusturma sarti aranmaz.),

9. Her bolge miidiirligiinde, ziraat fakiltelerinin; bitki koruma béliimii mezunu veya diger bdlimlerinden mezun olup
da bitki koruma dalinda ihtisas veya doktora yapan veya bitki koruma konusunda asgari 3 y1l deneyime sahip, en az
bir adet ziraat mithendisi ¢alistirdigina dair belge (Is sozlesmesi, SGK belgesi ve tiniversite diplomasinin firma
yetkilisi tarafindan onayh sureti).

EK-2

T.C.
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Mudiirliigi

BITKi KORUMA URUNLERI iSTIGAL iZiN BELGESI

izin Tarihi
Izin Numarast
izin Verilen
Gergek/Tiizel Kisi T O PSPPSR
Isyeri Adresi :
Gegerlilik Stresi

Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmast [Hakkinda Yonetmeligin 5 inci maddesinde ngoriilen hususlari kabul
eden yukarida adi ve adresi bulunan gercek kisi/tiizel kisiye 3 yil siire ile gegerli olmak ve bitki koruma iiriinlerini imal, ithal,
ihrag, satig, ruhsatlandirma islerini yiiriitmek tizere "Bitki Koruma Uriinleri Istigal [zni" verilmesi uygun goriilmisstirr.

GENEL MUDUR



AKTIF MADDE IiTiBARIYLA YENI BiR BiTKi KORUMA URUNUNUN
RUHSATI ICIN iISTENEN BILGi VE BELGELER

1- AKTIF MADDE iCiN ISTENEN BILGILER
Bakanlik normlarina uygun teknik madde spesifikasyonu,
A - Teknik madde igin:
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Genel adi,

Kimyasal adi,

CAS numarast,

Agik formiilii,

Kapali formiilii,

Molekul agirfigs,

Safiyeti (%) ,

Imalatgt kurulusun adi ve adresi (Aktif maddenin iiretimini yapan firmanmn ),

Teknik maddedeki % 0.1' den fazla olan safsizliklar ve bunlarin tayin ve tanima metotlari,

. Inorganik bilesikler igin ICR ve MS, atomik absorbsiyon spektroskopisi spektrumlari,
. Teknik madde; nitrozaminler, dioksinler ve diger kontaminantlar yoniinden analiz edilmigse metol ve veriler

(mikrokontaminantlar igin) ,

. Teknik maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,

a) Renk,

b) Koku,

¢) Fiziksel hal,

¢) Yogunluk ya da 6zgiil agirlik,

d) Viskozite,

€) 20 °C deki buhar basinci,

f) Stabilite (oksidasyon ve termal) ,

) Stabil oldugu pH aralipy,

£) Depolama stabilitesi verileri (Test gartlar1 ve prosediirti, her tiirli fiziksel degisiklikler, aktif maddenin kantitatif

analizi ve benzeri),

h) Suda ve solventlerde ¢oziiniirliik,

B — Saf aktif madde igin:

1.
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Safiyet (% 99 dan fazla olmalr),
Renk,

Koku,

Fiziksel hal,

Katilar i¢in erime noktas,
Stvilar igin kaynama noktast,
Ayirt edici sabitler,

20 °C de suda gbziiniirlik,
Solventte coziniriik,

. Suda ya da metanolde ¢6ziinenler igin UV — Visible Absorpsiyon Spektrumu (Not Saf aktif madde meveut degilse,

bu ¢aligmalar teknik madde tizerinden yapitabilir.),

C—-Mikroorganizmalar (Bakteri, fungus, protozoa, viris, viroid, vb.) ve nematodlar igin:

1.
2.
3.

Mikroorganizmanin genel adi, bilimsel ad ve varsa sinonimleri,

Taksonomik pozisyonu (Familya, cins, tiir, strain, serotip, pathovar veya diger ilgili isimlendirmeler),
Mikroorganizmanin depolandigt uluslararas alanda tanmmus kiiltiir koleksiyonunun ismi ve erisim numarasi (yerli
izolatlar harig),

Mikroorganizmanin strain scviyesinde tamst (ruhsat bagvurusunda bulunulan mikroorganizmanin, tam tanisini
saflayacak uluslararasi gegerliligi olan morfolojik, biyokimyasal, serolojik, molekiiler metotlardan biri veya birkagt
kullanttarak yapilmig laboratuvar galigmasinin sunulmast gerekmektedir),

Mikroorganizmanin orijini (Izole edildigi ekosistem: konukgu bitki, konukeu hayvan, toprak, su vb.), dogal yayilig
gosterdigi alan, cografi bolgeye iliskin bilgiler,

Mikroorganizmanin izolasyon metodu,

Genetigi Degistirilmis Organizma (GDO/GMO) olmadigina dair belge ile tayin ve tanima metotlari,
Mikroorganizmarn minimum, maksimum ve optimum gelisme sicakliklari ile sicakkanlilarda geligebilme
(laboratuvar ¢alismalarinin sunulmast) durumu,



10.
11.
12.
13.

14.

19.

20.
21.

22.
23.

Mikroorganizmanin hayat ¢emberi ve geligme donemleri ile ilgili bilgi ve belgeler (Simbiont, parazitik, besin
rekabeti, vektSr olma durumu, ¢ogalma sekli, dinlenme sporlari, canliligini devam ettirme siiresi, viriilensligi),
Mikroorganizmanin ana stogunun viriilensligini kaybetmemesi i¢in kullanilan metotlar ve muhafaza yontemi,
Mikroorganizma, kullanim alanlari ve bitki koruma iiriinii olarak kullanimi,

Etkili oldugu hedef organizma veya organizmalar,

Ruhsat bagvurusunda bulunulan mikroorganizmanmn etki mekanizmasi ile bu mikroorganizmanin irettigi metabolit
ve toksinlerin isimleri, etki mekanizmasindaki rolit bunlarin tayin ve tanima metotlari (antibiyozis, bitkide uyarilmig
dayaniklilik, hedef zararli organizmanm viriilensligini engelleme, endofitik gelisme, kok kolonizasyonu, besin
rekabeti vb. gibi mekanizmalarindan hangileri ile hedef organizma/lar {izerinde etkili olduguna iligkin yurt igi veya
yurt diginda yapilmis laboratuvar ¢alismalari sunulmalidir),

Hedef dist organizmalarda (insan, hayvan ve diger hedef digi organizmalar) patojen olma durumu,
mikroorganizmanin bu konukgulara alinma yolu (kontak, solunum, mide gibi), bu konukgularda canliligim devam
ettirme kosullari ve mikroorganizma veya metabolitlerinin konukgu iginde yer degistirip degistirmedigine iliskin
bilgi ve belgeler,

. Mikroorganizmanin genetik materyalini diger organizmalara aktarma kabiliyeti (plasmid veya diger

ekstrakromozomal yapilar ile ilgili bilgi),

. Insan ve hayvan sagligi igin nemli, antibiyotikler gibi antimikrobiyal etmenlere kargi direng gosteren genlerin

aktarilma riski vb., gibi ¢aligma sonuglari,

. Bilinen insan, hayvan ve bitki patojenleri ile diger hedef digt organizmalarla akrabalik durumu,
. Mikroorganizmanin canlihi, gogalmasi ve kolonizasyonu igin gereken gevresel kosullar (sicaklik, nem, pH, besin

istekleri vb.),

Mikroorganizmanin kullaniminn onerildigi gevresel kogullarda genetik stabilitesi (toprakta, suda, bitki tizerinde, UV
1gikta vb.),

Hedef organizmalara karst direng veya gapraz direng gelisme olasilig),

Kalite kontrol verileri (mikroorganizmann tretimi igin Onerilen yontemin iglem akisi, temizlik uygulamalari,
mikrobiyal izleme ve hijyen kosullari, mikroorganizmanin kalitesi ve saflig1),

Imalatg: kurulusun adi ve adresi,

Depolandigr uluslararast alanda taninmis kiltir koleksiyonunun ismi ve erigim numarast (Yerli izolatlar i¢in;
iilkemizde depolandigt kiiltiir koleksiyonunun ismi ve koleksiyon numarasi),

2- FORMULASYON iCiN iSTENEN BiLGILER

Bakanlik normlarina uygun spesifikasyon,

1.

Bl

Bitki Koruma Uriiniiniin ticari adi,

Firmasinin adi ve adresi (Ruhsat sahibi ve Uretici firmanin bilro ve fabrika adresi),

Formiilasyon sekli,

Goriiniig (Renk, koku, fiziksel hal),

Aktif maddenin veya maddelerin,

- Kimyasal adi (Mikroorganizma igeren aktif maddelerde mikroorganizmanin tam bilimsel adi (strain, serotype,
pathovar gibi isimlendirmeleri de igerecek sekilde),

- Yaygin adi,

- Agtk ve kapali formiili.

Formiilasyon igerigi,

— Aktif madde miktar1 (safiyeti, % saf aktif madde esdegeri, sivilarda g/l, katillarda % aktif madde,
mikroorganizmalarda cfu/g, cfu/ml, TU gibi ilgili deger), :

— Dolgu ve yardimcr maddeler (genel adlarla miktarr),

Asidite, alkalinite veya pH,

Ozgiil agirlik (Swvi formiilasyonlar igin, glem?®),

Incelik derecesi;

a) DP, DS formiilasyonlar igin; “kuru elek”,

b) WP, SP, SC, DC, FS, OD, SE, SG, SP, ZC, ZE, ZW, WG, ST, WT formiilasyonlar igin “islak elek”,

c) Graniil (GR) formiilasyon igin “nominal boyut aralig1”,

. Parlama noktast (Stv1 formiilasyonlar igin, su bazhlar harig),

. Bulk dansite (serbest ve sikigtirilmig ), (GR, WG, SG gibi graniil gérintimli formiilasyonlar),

. Dékilebilirlik (pourability) (SC, FS, OD, CS ve gerckli olabilecek diger tim viskoz formiilasyonlarda),
. Suda ¢dziinme kabiliyeti (SP, SG ve ST formiilasyonlar igin),

. Siispansiyon kabiliyeti (SC, CS, FS, WG, WP, WT formillasyonlar igin),



15. Stabilite;
a) Emiilsiyon Stabilitesi (EC, EW, ME formiilasyonlari igin),
b) Soltisyon Stabilitesi (SL formiilasyoniar igin),
¢) Dispersiyon Stabilitesi (DC, OD, SE, EP, EG formiilasyonlar i¢in),

16. Kalici kopiiklenme (Su ile seyreltilen tim formilasyonlar igin),

17. Tozluluk (GR, WG, EG ve SG formilasyonlar igin),

18. Islanabilirlik (WP, WG, SG, SP gibi su ile seyreltilen kati formiilasyonlar igin),

19. Dagilabilirlik (WG, SC, CS, SE formiilasyonlar igin),

20. Yapisma kabiliyeti (tohuma uygulanan; toz, toz tohum DS, WS ve WP formtilasyonlar igin),

21. Boyama kabiliyeti (tohuma uygulanan; toz, toz tohum DS, WS ve WP ve FS formiilasyonlar igin),

22. Asinma direnci (GR, WG, SG, EG, DT, WT, ST formiilasyonlar igin),

23. Tablet biitiinliigi (Tablet DT, WT, ST formiilasyonlar igin),

24. Destilasyon derecesi (Yazlik yaglar igin),

25. Siilfone olmayan rezidii miktari (Yazlik yaglar igin),

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

27. Soguk test (Swvi formiilasyonlar igin),

28. Sicaklik stabilitesi (Ttim formiilasyonlar igin),

29. Depolama kabiliyeti,

30. Yukarida (8), (9), (10), (11), (12), (13), (14), (15). (16), (17), (18), (19), (20), (21), (22), (23), (24), (25), (26), (27),
(28) maddelerinde istenen testlerin sonuglari uluslararasi alanda kabul edilen; OECD, CIPAC, EEC, WHO, ASTM
gibi metotlara gore verilmelidir,

3. GIZLi RECETE

Bakanlik normlarina uygun gizli regete,
1. Formiilasyon igerigi,
a) Aktif madde (Genel adi, safiyeti ve miktar: ile EC veya CAS numarast),
b) Dolgu ve yardimer maddeler (Kimyasal ve ticari adi, miktart ve spesifikasyonlart ile formiilasyondaki fonksiyonu,
EC veya CAS numarast),

4- ANALITIK METOTLAR
Aklif maddenin formiilasyondaki tayin metotlari,

5. KALITE KONTROL DATALARI

6- FORMULASYONUN iMALAT METODU

7- DOLGU VE YARDIMCI MADDELERIN ANALIZ YONTEMLERI iLE iLGILi BELGELER

8- AMBALAJ BiLGIS|
Formiilasyonun piyasaya arzinda kullantlan uygun ambalaj tipleri ve bu ambalajlarin teknik ozellikleri hakkinda bilgi.

9- TOKSIKOLOJIK BILGILER

1. Akut toksisite (Bu ¢alismalar hem akiif madde/maddeler, hem de ruhsat: istenen bitki koruma Uriinii igin ayr1 ayr
verilmelidir.),
a) Agi1z yoluyla toksisite,
b) Deri yoluyla toksisite,
¢) Solunum yoluyla toksisite,
¢) Goze tahris galigmast,
d) Deriye tahris ¢alismas,
¢) Deride hassasiyet ¢aligmasi,

2.Kisa siireli toksisite,
a) Sigan ve/veya kopeklerle yapilan 90 giinliik beslenme denemeleri,
b) Tavsanda 21 - 28 giinliik deri yoluyla yapilan denemeler,

3.Uzun siireli toksisite;
a) Siganda 2 yil beslenme denemeleri,
b) Farelerde 18 ay beslenme denemeleri,
Bu galismalar sirasinda kanserojenisite ¢aligmalart da beraberce yuriitilebilir. Eger yoksa ayrica yapilmahdir.



4 Mutajenik ¢aligmalar;
a) Ames,
b) Cytogenetic test,
¢) Micronukleus test,
¢) DNA repair test.
5.Ureme galigmalari (Siganlarda iki nesil boyunca),
6.Teratojenik calismalar (Tavsan ve/veya siganda),
7.Sinir sistemine olan etkileri (Neurotoxicity),
8. Aktif madde/maddeler ile Bitki koruma {iriniine ait Uriin Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet),
9.Glinlitk almabilir doz (ADI),
10. Uygulayiciya ilacin etkisi (Operator Exposure Studies).

10- EKOTOKSIKOLOJIK CALISMALAR
1. Omurgali hayvanlar;
a) Kuslara etkisi,
— Akut toksisite ve beslenme galigmalart
b) Baliklara etkisi,
— Akut toksisite ve beslenme galigmalari

[

. Omurgasiz hayvanlar;
a) Karada yagayanlar,
— Toprak solucanlari,
- Parazitoid ve predatérler,
- Balarist (Laboratuvar galigmalar: afiizdan ve/veya temas etkisi — LDso), (varsa tarla ¢alismalari),
- Hedef alinmayan diger organizmalara, ipekbdcegi, mikroorganizmalara etkisi,
b) Suda yasayanlar;
— Su piresi (Daphnia magna) ile yapilan kisa ve uzun siireli galigmalar,
— Algler ile yap1lan galigmalar,
. Metabolizma ve bioakiimiilasyon ¢aligmalari,
. Artik ilaglar, kullanma sitresi dolmusg ilaglar ve bog ambalajlarin yok edilme yontemleri,
. Cevre saghg igin alinacak tedbirler,
. Toprak ve Sudaki Akibeti ve Davranigt;
a) Laboratuvarda toprak degradasyon galismast,
— Aerobik degradasyon,
— Anacrobik degradasyon,
b) Toprak fotoliz galigmasi,
¢) Tarla kosullarinda toprakta dagilim galigmas,
— Toprakta dagihm galigmasi,
— Toprakta kalinti galigmast,
¢) Toprakta adsorpsiyon/desorpsiyon,
— Adsorpsiyonun 6lgiilmesi,

N W B W

— Desorpsiyonun Slgtilmesi,
—  Absorpsiyon/desorpsiyon sonuglarinin hesaplanmast,
d) Soil leaching ¢alismast,
¢) Aged residue leaching ¢aligmasi,
f) Lysimeter/field leaching ¢aligmasi,
g) Suda degradasyon,
— Anaerobik su degradasyonu,
— Aerobik su degradasyonu,
£) Suda hidroliz,
h} Suda fotoliz,

11- BIYOLOJiK DENEME RAPORLARI VE BiYOLOJIK BILGILER

“Bitki Koruma Urtinleri ile Tlgili Yapilacak Denemeler Hakkinda Yonetmelik™in Ek 2’sinde yer alan Biyolojik Etkinlik
Deneme Raporu ile ayn1 Yonetmeligin Ek 3°tinde yer alan Bitki Koruma Uriinleri Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu
Diizenlenme Esaslari’nda yer alan bilgi ve belgeler.



12- RUHSATLI OLDUGU ULKELERDE ONAYLI ETIKET ORNEKLERI VE KULLANMA DOZLARI

13- DAYANIKLILIK iLE iLGIiLI CALISMALAR

ilk defa iilkede ruhsatlandirilacak aktif maddenin dayaniklilik olugmasi séz konusu olan yaprakbiti, akar, beyazsinek, patates
bocegi, domates giivesi, yesil kurt, adli zararhlar ile bir vejetasyon siiresince ii¢ veya daha fazla uygulama yapilacak hastaliklara
karg: ruhsat miiracaati veya yeni bir indikasyonda tavsiye istegi varsa, yukarida belirtilen konular ile ilgili ilk toksisite
degerlerini igeren (LCso, LDso, EDso vs gibi) deneme sonuglar.

14 KALINTY iLE ILGILT CALISMALAR

1. Tavsiyesi istenen bitki ve bitkisel tiriinlerdeki MRL ve kalinti ¢aligmalari, Bakanlik¢a hazirlanan standart kalintt
deneme metotlarina gore ve/veya yurtdiginda GLP (iyi laboratuvar uygulamalari) ve kritik GAP (iyi tarim
uygulamalari) kosullarinda tavsiyesi istenilen bitki ve etmene gore kurulur ve yiiriitiiltir. Sonuglar, standart kalinti
deneme metodunun eklerine gére raporlandirilarak sunulur. Kalinti denemeleri gercekei en kot durumu (uygulama
sayisl, uygulama aralig1) yansitmasti agisindan iilke genelindeki en fazla uygulama sayis1 ve en diisiik uygulama aralif
esas alinarak yiiriitiiliir,

2. AB’de MRL degeri bulunmayan (LOQ) ve sadece Tiirkiye’ye 6zel bitkisel iirinlerde ruhsatlandirilacak pestisitler
igin Ulkesel MRL belirleme ¢alismalar1 yapilmalidir. Bu gibi pestisitler igin ithalat toleransi ¢alismalari yapilarak
AB’ye gerekli bagvurunun yapildigina dair belge Bakanlia sunulmalidir, MRL belirleme galismalaninin yapilmadig
durumda, ruhsat bagvurusunda bulunulan bitkisel tiriinde LOQ degerini karsiladigini gdsteren galismalar sunulur.

3. Kalinti galigmalar igerisinde agagidaki bilgi ve belgeler sunulur.

a) Isleme, pisirme ve benzerinin kalintiya etkisi,

b) Kalintinin bitki ve tirtinlerin kalitesine etkisi,

¢) Giinliik alinabilir doz ve akut referans doz,

d) Tavsiyesi istenen iiriindeki toleranslart (MRL) (Toleranslar aktif maddenin ruhsatl oldugu tilkeler AB, Codex ve
benzeri kuruluslarin toleranslari seklinde verilmelidir),

e) Tavsiyesi istenen iirlindeki son ilaglama ile hasat arasindaki bekleme siiresi,

b Kalintile ilgili diger bilgiler,

g) Detayh kalinti analiz metodu (aktif madde ve metabolitler igin) ve validasyon galigmalar1 (Kalinti analizleri dig
iilkelerde uluslararast kuruluglarca gegerliligi kabul edilmis laboratuvarlarda veya kalinti deneme metotlarina uygun
olarak agilan deneme alanlarindan alinacak iriinlerde Bakanlikga belirlenen yurt icindeki kahntr ile ilgili
laboratuvarlarda yapilmalidir),

h) Kalinti galigmalarina ait literatiir,

i) Kalnti analizinin yiiriituldugi kurum/kuruluslann ilgili pestisit ve bitkisel iiriin/iiriin grubu igin akredite oldugunu
gosteren belge (Ulkemizde ilk defa ruhsatlandirilacak pestisitler igin, akredite garti aranmaz, ayni metotla diger
pestisitlerde akredite olmas: yeterlidir),

j) Kalinti denemelerinde drnekleme zamanlari ile analize alinmalar1 arasinda gegen siirenin 30 giinii agmast halinde o
bitkisel tiriine uygulanan bitki koruma iiriiniiniin aktif maddesi i¢in katintilarin depolama stabilitesi (storage stability)
galigmalar.

=

15 — ETIKET ORNEGI
Bitki koruma iiriinlerinin siniflandirilmas: ambalajlanmasi ve etiketlenmest ile ilgili mevzuat hitkiimlerine uygun olarak 2 adet
etiket 6rnegi sunuimalidir,

16 — BITKi KORUMA URUNUNE AT GUVENLIK BILGI FORMU (SAFETY DATA SHEET)

17 — KARISABILIRLIK iLE iLGILI YURT iCi VEYA YURT DISINDA YAPILAN CALISMALAR

18 - ANALIZ RAPORU
Bitki koruma triiniine ait, tretici firma laboratuvarinda veya iiretici firmanm bulundugu tilkedeki yetkili resmi veya $zel
kuruluslara ait laboratuvarca tiriiniin ruhsata esas spesifikasyonuna gére yapilmis analiz raporu

19- URETICi BELGESI

ithal bitki koruma iiriinlerinde, {iretici firmanm belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma triiniiniin iireticisi olduguna dair
iiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmis aktif madde, aktif madde orant ve formiilasyon seklini gdsteren ve o tilkedeki
T.C. temsilciliginden onayl veya apostilli belge,

Imal tiriinler igin Bakanliktan alinmug tiretim izin belgesinin fotokopisi veya iiretici (irma ile yapilan fason tiretim sézlesmesi,

20— YETKIi BELGESI
ithal bitki koruma iiriinleri igin, tiretici firmanin ruhsat sahibi firmay1 Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim, satig vb. konularda
10 y1l siireyle yetkilendirdigine dair belge.

21 - MARKA TESCIL BELGESI

Ruhsatlandirmak istenilen bitki koruma tirtind ismi igin firmasi adina Tirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka
Tescil Belgesi,

22-FiRMA BiLGisi

Bakanliktan alinmus Bitki Koruma Uranleri Istigal izin Belgesinin fotokopisi,



EK -4

AKTIF MADDE ITIBARIYLA RUHSATLI OLUP FORMULASYON SEKLI

VEYA AKTIiF MADDE MIKTARI FARKLI FORMULASYONLARIN RUHSATLANDIRILMASINDA

ISTENEN BILGI VE BELGELER

EK-3’te yer alan bilgilere gore hazirlanmug;
a) Teknik madde spesifikasyonu
b) Formiilasyonun Spesifikasyonu,
¢) Gizli regete,
Analitik Metotlar
a)  Aktif maddenin formilasyondaki tayin metotlari,
Kalite kontrol datalari,
Formiilasyonun imalat metodu,
Dolgu ve yardimet maddelerin analiz yontemleri ile ilgili belgeler,
Ambalaj Bilgisi,
a) Formiilasyonun piyasaya arzinda kullanilan uygun ambalaj tipleri ve bu ambalajlarmn teknik ozellikleri
hakkinda bilgi.
Formiilasyona ait akut toksikolojik ¢aligmalar (Daha nce ruhsatl bitki koruma iirtindiniin formilasyon tipi ile ayn
olup, aktif madde miktart diistik ise bu bilgiler istenmez),
Biyolojik Etkinlik Deneme ve Caligma Raporu,
Varsa diger iilkelerdeki ayn1 konuda tavsiyeleri ve ilgili etiket 6rnegi,

. EK-3’te yer alan bilgilere gre hazirlanmis kalint1 ile ilgili caligmalar,
. Bitki koruma iiriinlerinin sintflandirilmasi ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hitkiimlerine uygun

olarak hazirlanmus iki adet etiket 6megi,

. Bitki koruma tiriiniine ait Giivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),
. Karigabilirlik ile ilgili yurt igi veya yurt diginda yapilan caligmalar,
. Bitki koruma tirliniine ait, tiretici firma laboratuvarinda veya tiretici firmanmn bulundugu tilkedeki yetkili resmfi veya

dzel kuruluglara ait laboratuvarca (irfiniin ruhsata esas spesifikasyonuna gre yaptlmig analiz raporu,

. [thal bitki koruma triinlerinde, iiretici firmanin belirtilen adreste soz konusu bitki koruma iriintiniin tireticisi

olduguna dair {iretim iznini veren yetkili kurumdan alinmig aktif madde, aktif madde orant ve formiilasyon seklini
gsteten ve o tilkedeki T.C. temsilcilizinden onayl: veya apostilli belge,

[mal iirtinler igin Bakanliktan alinmis tretim izin belgesinin fotokopisi ve iretici firma ile yapilan fason tretim
sizlesmesi,

[thal bitki koruma tirtinleri igin, tiretici firmanm ruhsat sahibi firmay1 Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim, satig vb.
konularda 10 y1l sireyle yetkilendirdigine dair belge,

. Ruhsatlandirmak istenilen bitki koruma iiriinii ismi igin firmasi adina Ttirk Patent ve Marka Kurumundan alinan

Marka Tescil Belgesi,

. Bakanliktan alinmug Bitki Koruma Uriinleri Tgtigal Tzin Belgesinin fotokopisi,
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BIRDEN FAZLA AKTiF MADDE [HTiVA EDEN KARISIM HALDEKI BITKi
KORUMA URUNLERININ RUHSATLANDIRILMASI iCIN
ISTENEN BILGI VE BELGELER

Karisimi teskil eden aktif maddeler ruhsatl ise;

a) Her bir aktif madde ve formiilasyon igin Ek - 3 'te belirtilen bilgi ve belgeler,

b) Karigima neden gerek duyuldugu, beklenen yararlarin ne olacagint igeren bilgi ve belgeler,

¢) Karigimin Pesticide Manuel veya EDAP'ta kayitl olup olmadigint igeren bilgi ve belgeler,

¢) Karigima ait formiilasyonun akut toksikolojik galigmalart ve bitki koruma irtintine ait Gitvenlik Bilgi Formu
(Safety Data Sheet) ve ayrica,
- Ruhsatr istenen etmen ve dozlar
- Varsa ruhsath oldugu tilkeler, bitki, ctmen ve kullanma dozlar (g ai/ha veya g ai/hl)
- Bitki ve iiriinlerinde biraktig1 kalmtt

hakkinda bilgiler,
(Rezidii caligmalari bitmig ise, MD ve MD x iki kat dozda verilmeli, bu kisimda ayrica kiltiir bitkisi ve fenolojik
dénemi, uygulama dozu ve sayim, ilaglamadan .......... giin sonraki kalintt sonuglari, denemenin yuritildugt

iilke ve yili tamamlanmamus ise halen ne agamada oldugu agiklanmalidir.)
Eger aktif maddeler o kilttir bitkisinde ruhsatl degilse;
a) PHI (Son ilag — hasat) :.......giin,
b) Maksimum rezidii limiti (MRL):
Toleransinin Codex, WHO/IMPR ya da firma dnerisi mi oldugu belirtilmeli, toleranst belirlenen iilke var ise ad1 ve
toleranst yaziimalidur.
Karigimi tegkil eden aktif maddeler ruhsatli degil ise;
a) Her bir aktif madde ve formiilasyon i¢in Ek —3 'te belirtilen bilgi ve belgeler,
b) Karigima neden gerek duyuldugu, beklenen yararlarin ne olacagimi igeren bilgi ve belgeler,
¢) Karigimin Pesticide Manuel veya EDAP'ta kayitl olup olmadigimi igeren bilgi ve belgeler,
¢) Karisima ait formiilasyonun akut toksikolojik caligmalari ve bitki koruma @irtintine ait Urtin Gitvenlik Bilgi
Formu (Material Safety Data Sheet),
Kartgumt tegkil eden maddelerden birisi ruhsatli ise;
a) Ruhsatli aktif madde i¢in 1 inci maddede istenen bilgiler,
b) Ruhsath olmayan aktif madde igin ise 2 nci maddede istenen bilgiler,
Biyolojik Etkinlik Deneme ve Calisma Raporu,
Varsa diger tilkelerdeki aynt konuda tavsiyeleri ve ilgili etiket 6rnegi,
EK-3’te yer alan bilgilere gore hazirlanmus kalinti ile ilgili galigmalar,
Bitki koruma driinlerinin stniflandiriimast ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun
olarak hazirlannus iki adet etiket 6rnegi,

. Bitki koruma iiriiniine ait Giivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),
. Karigabilirlik ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan galigmalar,
. Bitki koruma iiriiniine ait, iiretici firma laboratuvarinda veya firetici firmanin bulundugu tilkedeki yetkili resmi veya

ozel kuruluglara ait laboratuvarca iiriiniin ruhsata esas spesifikasyonuna gére yapilmug analiz raporu,

. thal bitki koruma iiriinlerinde, iretici firmanin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma Uriiniiniin Ureticisi

olduguna dair tiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmig aktif madde, aktif madde orani ve formtilasyon seklini
gosteren ve o tilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,

Imal riinler igin Bakanliktan alinmig tiretim izin belgesinin fotokopisi ve dretici firma ile yapilan fason iiretim
sozlesmesi,

. Ithal bitki koruma tiriinleri igin, tiretici firmanin ruhsat sahibi firmayi Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim, satig vb.

konularda 10 yil stireyle yetkilendirdigine dair belge,

. Ruhsatlandirmak istenilen bitki koruma tiriind ismi igin firmast adina Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alan

Marka Tescil Belgesi,

. Bakanliktan almmus Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesinin fotokopisi,



EK-6

BITKi KORUMA URUNLERININ EMSALDEN RUHSATLANDIRMASINDA
ISTENEN BiLGi VE BELGELER

EK-3'te yer alan bilgilere gore hazirlanmg;

a) Teknik Madde Spesifikasyonu,

b) Formilasyonun Spesifikasyonu,

¢) Gizli Regete,
Emsal alman bitki koruma tiriiniiniin tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye konusunda bir cografi bolgede yapilan
biyolojik etkinlik deneme ve galisma raporu,
Varsa diger ilkelerdeki ayni konuda tavsiyeleri ve ilgili etiket drnegi,
Emsal alman bitki koruma tiréiniiniin tavsiyeleri dikkate almarak bir tavsiye konusunda yapilan EK-3te yer alan
bilgilere gore hazirlanmis kalint: calisma raporu,
Bitki koruma iiriinlerinin smiflandirilmasi ambalajlanmast ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hiktmierine uygun
olarak hazirlanmis iki adet etiket 6rnegi,
Bitki koruma iiriiniine it Gilvenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),
Karigabilirlik ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan ¢alismalar,
Bitki koruma iiriiniing ait, tiretici firma laboratuvarinda veya tretici firmanm bulundugu tilkedeki yetkili resmi veya
Gzel kuruhuglara ait laboratuvarea Grfiniin ruhsata esas spesifikasyonuna gre yapimis analiz rapory,
fthal bitki koruma trtinlerinde, iretici firmanin belirtilen adreste stz konusu bitki koruma firtintiniin Greticisi
olduguna dair firetim iznini veren yetkili kurumdan alinmi aktif madde, aktif madde orant ve formilasyon seklini
gosteren ve o tilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,
{mal tirtinler igin Bakanliktan alimus firetim izin belgesinin fotokopisi veya iiretic firma ile yapilan fason tretim
sozlesmesi,

. Ithal bitki koruma tirfinleri igin, tiretici firmantn ruhsat sahibi firmay Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim, satig vb.

konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge,

. Ruhsatlandirmak istenilen bitki koruma tirtini ismi i¢in firmast adina Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alnan

Marka Tescil Belgesi,

. Bakanliktan almmis Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izin Belgesinin fotokopisi,



EK-7
BITKI AKTiVATORLERININ RUHSATLANDIRILMASINDA
ISTENEN BILGIi VE BELGELER

EK-3’te yer alan bilgilere gore hazirlanmis;

a) Teknik Madde Spesifikasyonu,

b) Formillasyonun Spesifikasyonu,

c) Gizli Regete,

(Aktif madde olarak mikroorganizma igeren aktivatdrler igin EK-3’te yer alan mikroorganizmalar igin istenen ilave

bilgiler de sunulur)

Aktivatorlin bitkideki etki mekanizmasini (PR protein olusumu, hilcre zarari olmaksizin hassasiyet, fitoaleksin

tretimi gibi) gosteren belgeleri iceren galismalar,

thal tiriinlerde aktivator olarak ruhsath olduguna iliskin bilgi ve etiket drnekler,

Bakanlik¢a uygun goriilen kuruluslarda yapilmis canli mikro organizma iceren maddeler ve metabolitleri igin toksin

analizleri,

Bakanlikga gerekli goriilmesi durumunda kalintr analizi,

GLP belgesine sahip laboratuvarlarca yapilmis toksikolojik ve ekotoksikolojik olarak insan ve gevresel agidan

uygunluklarini gésteren ¢aligmalar,

Bitki koruma tiriinlerinin siniflandirilmasi ambalajlanmas! ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hitktimlerine uygun

olarak hazirlanmus etiket (iki adet),

a) Yapilan bagvuru ile birlikte verilen drnek etikette, yainizca bitki aktivatorleri kapsamina giren 6zelliklerle ilgili
ibarelerin bulunmast durumunda; bu maddeler igin biyolojik etkinlik deneme raporu istenmez. Ancak ruhsat
bagvurusunda bulunulan konu ile ilgili olarak tlkemizde veya yurtdiginda resmi aragtirma enstitiileri veya
iiniversitelerde ruhsat bagvurusunda bulunulan konukgu bitki iizerinde son bes yil igerisinde yapilmig ayrintili
calismalar (materyal, metot, bulgular, tartisma ve istatistiki analizleri de igeren aragtirma projesi, biyolojik
etkinlik deneme raporu, tamamlanmis tez gibi) sunulur.

b) Etiketinde “Hastalik ve/veya zararlilart kontrol eder.” seklinde bir ifadenin ve spesifik organizma veya bitki
isminin bulunmas! durumunda; bu Yénetmelige gore islem yapilir. Bitki aktivatorii;

- Tek bagma etkili ise tek bagma,

- Ardusik etkili ise tek bagina,

- Ardigtk ve karisim etkili ise tek bagina ve karigim,

olarak etkilerinin, biyolojik deneme raporlarinda yer almas: gerekir.
Bitki koruma triiniing ait Giivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),
Karigabilirlik ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan ¢alismalar,

. Bitki koruma trtiniine ait, Uretici firma laboratuvarinda veya tiretici firmanin bulundugu tlkedeki yetkili resmi veya

ozel kuruluglara ait laboratuvarca tiriiniin ruhsata esas spesifikasyonuna gore yapilmis analiz raporu,

. Ithal bitki koruma trtinlerinde, iretici firmanin befirtilen adreste s6z konusu bitki koruma iriintnin dreticisi

olduguna dair tiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmug aktif madde, aktif madde orant ve formiilasyon seklini
gosteren ve o Glkedeki T.C. temsilciliginden onayh veya apostilli belge,

[mal iirtinler igin Bakanliktan alinmug iiretim izin belgesinin fotokopisi veya iiretici firma ile yapilan fason iretim
stizlesmesi,

. thal bitki koruma iiriinleri igin, tiretici firmanin ruhsat sahibi firmay1 Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim, satis vb.

konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge,

. Ruhsatlandirmak istenilen bitki koruma iiriinit ismi igin firmas: adina Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan

Marka Tescil Belgesi,

. Bakanliktan alinmus Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izin Belgesinin fotokopisi,



EK-8

TUZAK VE FEROMONLAR, ATRAKTANTLAR, REPELLENTLER VE GORSEL CEKICILERIN

1.

11
. Kanigabilirlik ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan galismalar,
13.

14.

15,

RUHSATLANDIRILMASINDA ISTENEN BILGi VE BELGELER

EK-3’te yer alan bilgilere gore hazirlanms;

a.  Teknik Madde Spesifikasyonu (tuzaklar harig),

b.  Formiilasyonun Spesifikasyonu (tuzak gorselin, renk dalga boyu ve tuzak malzemesinin ozelliklerini

igeren),

Tiirkge kullanim kilavuzu,
Bitki koruma iiriinlerin ait iiretici firma laboratuvarinda veya tretici firmanm bulundugu tilkedeki yetkili resmi veya
dzel kuruluslara ait laboratuvarca yapilmis feromon kapsiil, yayicilar ve cezbedicilerdeki etkili maddenin kalitatif ve
kantitatif analiz sonuglarini gosteren analiz raporu,
Gorsel gekici yapiskan tuzaklarda renk dalga boyu dlgiimiini igeren analiz raporu,
Gorsel yapigkan tuzaklarinda ve feromon tuzaklarinda kuilanilan yapigkanm kuruyup akmama giivencesi, kimyasal
ve fiziksel ozellikleri ile etkililik stirecini igeren bilgi ve belgelet,
Feromon kapsiil, 30 M1 aliiminyum foil ile ambalajlanmis sekilde tekli pakette satisa sunulacagma, tuzaklarin
kurulmasinin kolay ve pratik olacagma dair taahhtitname,
Feromon tuzaklarinda tuzak gatisi malzemelerinin sicaklik, nem, riizgar vb. kogullara karst dayaniklilig ile yapisal
ve fiziksel 6zelliklerini gdsteren bilgi ve belgeler,
Insektisit, cezbedici, feromon veya oldiriicii bir formiilasyon igermeyen renk tuzaklarmm
ruhsatlandirilmasinda yurtdisinda kullanim dozlart ile ilgili etiket bilgisi,
Renk tuzaklart harig Biyolojik etkinlik deneme raporu (gorsel yapiskan tuzaklar ile tuzak+cezbedicilerin biyolojik
etkinlik deneme raporlarinda hedef dist organizma sayimlarinin verilmesi zorunludur),

. Bitki koruma tiriinlerinin smiflandiriimast ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hikiimlerine uygun

olarak hazirlanmug iki adet etiket drneg,
Bitki koruma tiriiniine ait Giivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),

Bitki koruma firiiniine ait, {iretici firma laboratuvarinda veya iicetici firmanin bulundugu tilkedeki yetkili resmi veya
dzel kuruluslara ait laboratuvarca {iriiniin ruhsata esas spesifikasyonuna gore yapilmus analiz raporu,

ithal bitki koruma iirtinlerinde, retici firmann belirtilen adreste siz konusu bitki koruma tiriintiniin fireticisi
olduguna dair iretim iznini veren yetkili kurumdan almmig aktif madde, aktif madde orani ve formilasyon seklini
ghisteren ve o llkedeki T.C. temsilciliginden onaylt veya apostilli belge,

fmal trinler igin Bakanlikian alinmug iretim izin belgesinin fotokopisi veya retici firma ile yapilan fason firetim
sozlegmesi,

. Ithal bitki koruma firinleri icin, tretici firmanm ruhsat sahibi firmay: Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitum, satig vb,

konularda 10 yil stireyle yetkilendirdigine dair belge,

. Ruhsatlandirmak stenilen bitki koruma tirtinii ismi icin firmast adina Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan

Marka Tescil Belgesi,

. Bakanliktan almmsg Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izin Belgesinin fotokopisi,



10.

BiYOLOJIK MUCADELE ETMENLERININ RUHSATLANDIRILMASINDA
ISTENEN BiLGi VE BELGELER

Tiirkiye’de varhig: bilinmeyen biyolojik miicadele etmenleri i¢in biyolojik etkinlik deneme raporu,

Biyolojik mitcadele etmeninin ve konukgusunun yurtigi veya yurtdiginda bilgi ve tecriibesi kabul edilen bir kurum
veya kurulug tarafindan tiirlerin teshisi ve metodunu dogrulayan belge,

Diger iilkelerdeki sorumlu kuruluslarca yapilan kullamima yonelik bilgiler ile biyolojik micadele etmeninin
kullamldigs tilkeler ve etiket drnckleri,

Biyolojik miicadele etmeninin konukguya dzellesme durumunu igeren bilgiler ile hedef aimmayan konukgulara kargi
potansiyel zarar durumunu igeren aragtirmalara ail belgeler,

Biyolojik miicadele etmeninin laboratuvarda firetiminde ve larla kogullarmda insan hayvan ve gevre saglii agisindan
uygunlugunun belgelenmesinde, yurt diginda resmi kuruluglarca yapilan veya onaylanan galigmalara ait belgeler,
Ulkemizde varlii bilinmeyen biyolojik miicadele etmeninin laboratuvarda iiretiminde ve tarla kosullarinda
kullaniminda risk durumunu belirleyen yurt diginda resmi kuruluglarca yapilan galigmalara ait belgeler,

Basvuru srasinda biyolojik miicadele etmeninin biyolojik zelliklerini gosteren bilgi ve bolgeler,

Ruhsata esas spesitikasyonundaki dzelliklere gore girlg izni verilen ithal biyolojik muicadele elmeninin
doktimanlarimin ve kullammunin aym 8zellikleri tagidigina dair @iretici firma (orijin firma) tarafindan verilen garanti
mektubu,

Biyolojik miicadele etmenlerinin ithalinde insan saghgina ve gevreye zararsiz, bulaster organizmalardan ari olduguna
dair firmasinca Giretici firmadan alinan garanti belgesi,

Bakanlik¢a gerektifinde araslirma amactyla ya da biyolojik miicadele igin ithal edilen biyolojik miicadele etmenleri
girig noktasinda istenilen ithalat islemleri tamamlandikian sonra dogrudan incelenmek uzere belirlenen zirai
karantina birimine gotiirtilir. Bitin 6lii, hastalikli veya bulasik ornekler ile paketleme malzemeleri karantinada
sterilize veya imha edilir,

Entomopatojen nematodiar (EPN) ile ilgili yapilacak ruhsat bagvurusunda yukaridaki maddelerde belirtilen bilgi ve
belgelerin yaninda EK- 3'tin C maddesinde belirtilen bilgi ve belgelere ilave olarak agagida belirtilen bilgi ve
belgelerde istenir,

a)  EPN’nin bilimsel ad1 ve varsa sinonimleri,

b)  EPN’nin orijini (nereden, hangi habilallan veya organizmadan, ne zaman ve kim tarafindan izole edildigi),

¢)  Geneligi Degistirilmig Organizma (GDO/GMO) olmadigina dair belge ile tayin ve tanima metotlari,

¢)  Eumenin etkili oldugu en dusiik, en yiiksek ve optimum sicaklik dereceleri,

d)  Etmenin patojenisitesini devam ettirdigi saklama kosullart ve stiresi,

¢)  Etmenin uygulamadan sonra dogada canlilhgimi koruma kogullart ve siiresi,

f)  EPN’nin kullanum alanlari ve bitki koruma iiriinii olarak kullanimi,

g)  Etkili oldugu hedef organizma veya organizmalar,

&)  Ruhsat bagvurusunda bulunulan mikroorganizmanin etki mekanizmas,

. Ruhsat alinmak istenen entomopatojen nematod tiirtintin tilkemizde olmamasi durumunda ruhsat bagvurusu kabul

edilmez,

. Bitki koruma iriinlerinin siniflandiriimast ambalajlanmast ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun

olarak hazirlanmuy etiket (iki adet),

a) Paket, Tirkce ve ingilizce olarak hem transit gegigler, hem de dogrudan giris igin diizgiin bir sekilde
etiketlenmelidir. Paketin zarar gdrmemesi ile ilgili ve/veya pargalanmasi halinde tagtyicilar ve giri noktasindaki
porevlilerin yapacag islemler etiket iizerinde belirtilmelidir,

b) Ambalaj yeterince saglam olmali ve igindekilerin yayilma tehlikesi olmadan gerekli incelemelerin yapilabilmesi
igin miimkiinse igini gosterecek bir materyalden yapilmalidir. Karantina agisindan riski cn aza indirgemek igin,
biyolojik miicadele etmenleri miimkiin oldufunca konukgusu olmadan veya paketten kagma ihtimalinin en az.
oldugu inaklif donem veya dormant oldugu dénemlerde taginmalidir,

¢) Alcya gidecegi yolla ilgili biitiin detaylar agik bir not gcklinde hazirlanmali ve resmi gorevliler giris noklasiyla
ilgili bilgilendirilmelidir.

ithal bitki koruma triinlerinde, iretici firmanim belirtilen adrcstc s6z konusu bitki koruma irlintiniin tireticisi

oldugguna dair tiretim iznini veren yetkili kurumdan alimmis aktil’ madde, aktif madde orani ve formiilasyon geklini

gdsteren ve o tilkedeki T.C. temsilciliginden onayl veya apostilli belge,

imal iiriinler igin Bakanliklan alinmusg {iretim izin belgesinin fotokopisi veya tiretici firma ile yapilan fason iretim

sizlesmesi,

jthal bitki koruma tiriinleri igin, tretici firmanin ruhsat sahibi firmayi Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim, satis vb.

konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge,

Ruhsatlandirmak istenilen bitki koruma triinil ismi igin firmas: adina Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alman Marka Tescil
Belgesi.

. Bakanliktan alinmis Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin fotokopisi,



EK-10

BiTKi KORUMA URUNLERI RUHSATLANDIRMA URUN GRUPLARI

KOD - TEMSILI

NUMARASI RUHSATLANDIRMADA URUN GRUPLARI URIUN ADI
MEYVELER

110000 1-TURUNCGILLER

110010 Greyfurt

110020 Portakal

110030 Limon Portakal

110040 Misket Limonu

110050 Mandarin/Mandalina

120000 2-SERT KABUKLU MEYVELER

120010 Badem

120020 Brezilya Findig1

120030 Kaju Fistig1

120040 Kestane

120050 Hindistan Cevizi

120060 Findik Findik veya Ceviz

120070 Makadamia Findig1

120080 Pekan Cevizi

120090 Cam Fistig1

120100 Antep Fistig1

120110 Ceviz

130000 3-YUMUSAK CEKIRDEKLI MEYVELER

130010 Elma

130020 Armut

130030 Ayva Elma

130040 Mugmula

130050 Yenidiinya

140000 4-SERT CEKIRDEKL] MEYVELER

140010 Kayisi

140020 Klraz,. Visne : Seftali, Kiraz

140030 Seftali, Nektarin

140040 Erik

150000 5-UZUMSULER VE KUCUK MEYVELER

151000 a) Sofralik ve Saraplik Uziimler Uziim

152000 b) Cilek Cilek

153000 ¢) Kamigs1 Meyveler

153010 Bogirtlen

153020 Dewberries Bagiirtlen

153030 Ahududu

154000 ¢) Diger Kiigiik Meyveler ve Uziimsiler

154010 Kizileik

154020 Yaban Mersini

154030 Kus Uzoma

154040 Bektasi Uziimii Dut, Kizilek

154050 Kugburnu

154060 Dut

154070 Alig

154080 Kara miirver

160000 6-CESITLI MEYVELER




161000

a)Kabugu Yenilebilenler

161010 Hurma
161020 Incir
161030 Softalik Zeytin
161040 Kumkuat Zeytin, incir
161050 Karambola
161060 Trabzon hurmast
161070 Java erigi
162000 b)Kabugu Yenilemeyen kiigiik meyveler
162010 Kivi
162020 Ligi
162030 Passion fruit Kivi
162040 Frenk inciri/Dikenli Armut
162050 Yildiz Elmast
162060 Amerikan hurmast
163000 c)Kabugu Yenilemeyen biiyiik meyveler
163010 Avokado
163020 Muz
163030 Mango
163040 Papaya
163050 Nar

Cherimoya (Custard apple, sugar apple (sweetsop) , llama and other Nar, Muz
163060 medium sized Annonaceae)
163070 Guava
163080 Ananas
163090 Ekmek agact meyvesi
163100 Durian
163110 Soursop (guanabana)

SEBZELER
200000 7-TAZE VEYA DONDURULMUS SEBZELER '
210000 a)Koklil ve Yumrulu Sebzeler
211000 Patates patates
212000 b)Koklii ve Yumrulu Tropik Sebzeler
212010 Manyok
212020 Tatli Patates

- Yer elmast

212030 Hint yer elmasi
212040 Ararot
213000 c)§eker Pancari Digindaki Diger Koklii ve Yumrulu Sebzeler
213010 Pancar kokii
213020 Havug
213030 Kereviz
213040 Yabanturpu/karaturp/Bayirturpu
213050 Kudils enginart
213060 Yaban Havucu Havug, Turp
213070 Maydanoz Kokii
213080 Turp
213090 Tekesakali
213100 Isveg Salgami/Sar salgam
213110 Salgam
220000 8-SOGANLI SEBZELER -
220010 Sarimsak Sogan




220020 Sogan
220030 Sogancik/Arpacik soant
220040 Taze Sogan
230000 9-MEYVELI SEBZELER
231000 a)Solanacea
231010 Domates
231020 Biber

Domates
231030 Patlican
231040 Bamya
232000 b)Kabakgiller (Kabugu Yenilebilenler)
232010 Hiyar
232020 Kornison Hiyar
232030 Kabak
233000 c)Kabakgiller (Kabugu Yenilemeyenler)
233010 Kavun
233020 Balkabag1 Karpuz
233030 Karpuz
234000 ¢)Tath Misir Misir
240000 10-LAHANA SEBZELER
241000 a)Cicekli lahanalar
241010 Brokoli Karnabahar
241020 Karnabahar
242000 b)Baslahanalar
242010 Briiksel Lahanas!

Bas lahana
242020 Bas Lahana
243000 ¢)Yaprakli Lahanalar
243010 Cin Lahanasi Karalahana
243020 Karalahana
244000 ¢)Alabag Alabag
250000 11-YAPRAKLI SEBZELER VE TAZE OTLAR
251000 a)Marul ve benzeri salata bitkileri
251010 Kuzu Marulu
251020 Marul
251030 Hindiba
251040 Tere Marul
251050 Kara teresi/yabani tere
251060 Roka
251070 Kirmiz1 Hardal
251080 Lahana yapraklar ve filizleri
252000 b)Ispanak ve Benzerleri
252010 Ispanak
252020 Semizotu Ispanak
252030 Pancar yapragi
253000 | ¢)Asma Yapragi/Uziim Yapragi Uziim yapragn
254000 ¢)Su Teresi Su teresi
255000 d)Beyaz Basli Hindiba
256000 ¢)Otlar
256010 Chervil
256020 Frenk sogani Maydanoz
256030 Kereviz Yapragi




256040 Maydanoz

256050 Adagay

256060 Biberiye

256070 Kekik

256080 Feslegen/reyhan

256090 Defneyapragi

256100 Tarhun otu

260000 12-BAKLAGIL SEBZELERI

260010 Fasulye

260030 Bezelye Fasulye
260050 Mercimek

270000 13-SAPLI SEBZELER

270010 Kuskonmaz

270020 Yabani enginar

270030 Kereviz

270040 Rezene

270050 Enginar Pirasa
270060 Pirasa

270070 Ravent

270080 Bambu filizi

270090 Palm hearts

280000 14-MANTARLAR

280010 Kiltiir mantart Kiltir Mantar:
280020 Yabani mantar

400000 15-YAGLI TOHUMLAR ve YAGLI MEYVELER

401000 a)Yagh Tohumlar

401010 Keten tohumu

401020 Yerfistigt

401030 Haghag tohumu

401040 Susam tohumu

401050 Aygigegi tohumu

401060 Kolza tohumu/Kanola

401070 Soya Fasulyesi o
401080 Hardal tohumu éﬁf}j&‘zil“)humu’
401090 Pamuk tohumu

401100 Balkabagi tohumu

401110 Aspir

401120 Hodan

401130 Ketencik/keten 6z

401140 Kenevir tohumu

401150 Kene otu

402000 b)Yagh Meyveler

402010 Yaplik Zeytin

402020 Palm ¢ekirdegi Yaglk zeytin
402030 Palm meyvesi

402040 Kapok




500000

16-TAHILLAR

500010 Arpa

500020 Karabugday

500030 Misir

500040 Dar1

500050 Yulaf Bugday
500060 Celtik/piring

500070 Cavdar

500080 Sorgum

500090 Bugday

610000 17-CAY Cay
700000 18-SERBETCIOTU Serbetgiotu
800000 19-BAHARAT

810000 a)Tohumlar

810010 Anason

810020 Corekotu

810030 Kereviz tohumu

810040 Kignis tohumu

810050 Kimyon tohumu Kimyon, ¢orekotu
810060 Dereotu tohumu

810070 Rezene tohumu

810080 Ruy otu

810090 Muskat

820000 b)Meyveler ve Uziimsiiler

820010 Yenibahar

820020 Anason/Japon biberi

820030 Frenk kimyonu

820040 Kakule Beyaz ve
820050 Ardig meyvesi kara biber
820060 Beyaz ve karabiber

820070 Vanilya

820080 Demirhindi

830000 c)Kabuklar

830010 Targin Targin
840000 ¢)Kokler veya kok gbvdeler

840010 Meyan koki

840020 Zencefil Zencefil
840030 Turmeric (Curcuma)

840040 Bayir turpu

850000 d)Tomurcuklar

850010 Karanfil Karanil
850020 Kapari -

860000 ¢)Cicek stigmast

860010 Safran Safran o
900000 20-SEKER BITKILERI o
900010 Seker Pancari (Kok)

900020 Seker Kamigt Sekerpancari

900030

Hindiba Kokleri




EK-11

T.C.
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI
(ida ve Kontrol Genel Mildirligi

BIiTKi KORUMA URUNU RUHSAT BELGESI

(IMAL)
Ruhsat No OO O Ruhsat Tarihi =....oooevveeiinn,
Ticari AdL
GIUBU
Aktif Madde ve Orant '(renk tuzaklart ve biyolojik miicadele etmenleri harig)......................
Formiilasyon gekli '(renk tuzaklari ve biyolojik miicadele etmenleri harig)...........
Gorliniigd :( biyolojik miicadele etmenleti haric)...........c..rnrvvren
Latince ismi ile Takim ve Familyast : (Sadece biyolojik miicadele etmeni rubsatlarinda yazilir)
Tastyict Materyal : (Vermiculit, talas, zararlt yumurtast vb.- Bitki Materyali, yaprak, dal.....
ve benzeri bitki pargas tastyrct olarak kabul edilmez.) Sadece biyolojik..
miicadele etmeni ruhsatlarinda yazilit)......oooeriiiiiciieninenn,

Ruhsat Sahibi firma Adi ve Adresi
Uretici firmanm adi ve adresi

Utetim Tesisinin Uretim

zin Tarih ve Numarast

Ruhsat Belgesinin Gegerli Oldugu Siire
Diizenleme Tarihi ve Nedeni

5996 sayil Veteriner Hizmetleri, Bitki Saglig, Gida ve Yem Kanunu ve Bitki Koruma Urtinlerinin Rubsatlandirilmast
Hakkinda Yonetmelik hitkiimleri geregince yukarida adi gegen bitki koruma Grtiniiniin Tiirkiye'de imal ve kullantimasma
miisaade edilmistir,

GENEL MUDUR



EK-12
TC.

GIDA., TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirfiigi

BiTKi KORUMA URUNU RUHSAT BELGESI

(ITHAL)
Ruhsat No e e Ruhsat Tarhi ~ coooviv e
Ticari Adt :
Grubu
Aktif Madde ve Orant (renk tuzaklart ve biyolojik miicadele etmenleri harig)..............
Formiilasyon gekli (renk tuzaklart ve biyolojik miicadele etmenleri harig)..............
Gorliniisti (biyolojik miicadele etmenleri harig).........covervivrrivervieiiinnns
Latince ismi ile Takim ve Familyast : (Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda)..................
Tagtyic1 Materyal - (Vermiculit, talag, zararli yumurtast vb.- Bitki Materyali,

yaprak, dal ve benzeri bitki pargast tastyici olarak kabul
edilmez. )(Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda )

Ruhsat sahibi firma Adi ve Adresi
Uretici Firma Ad1 ve Adresi

Uretim Tesisinin Adresi

Ruhsat Belgesinin Gegerli Oldugu Stire

Diszenleme Tarihi ve Nedeni

5996 saytl Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghig, Gida ve Yem Kanunu ve Bitki Koruma Uriinlerinin Rubsatlandiriimast
Hakkinda Yonetmelik hilkiimleri geregince yukarida adi gegen bitki koruma tiriintintin Tiirkiye'ye ithal ve kullanilmasina
miisaade edilmistir.

GENEL MUDUR



EK-13

RUHSATLI BULUNAN BiR BiTKi KORUMA URUNUNUN KULLANIM ALANININ GENISLETILMESI iCiN

ISTENEN BiLGI VE BELGELER

Biyolojik Etkinlik Deneme ve Caligma Raporlari,

Kalintr ile ilgili EK-3’te istenilen bilgiler,

Diger iilkelerdeki tavsiyeleri ve belgeleri,

Son onayl etiket fotokopisi,

Yeni tavsiyenin ilave edildigi bitki koruma triinlerinin siniflandiriimast ambalajlanmast ve etiketlenmesi ile ilgili
mevzuat hikiimlerine uygun olarak hazirlanmig iki adet etiket Srnegi,

EK-14

RUHSAT GECERLILIiK SURESININ UZATILMASI iCiN iSTENEN BiLGi VE BELGELER

Uriiniin tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye konusunda bir bolgede yaptlmis biyolojik etkinlik deneme raporu
ve bu rapor igin alinmig Komisyon uygunluk karari,

Bitki koruma tirtiniiniin ruhsat belgesi,

ithal bitki koruma {irtinlerinde, tiretici firmantn belirtilen adreste soz konusu bitki koruma {irintiniin treticisi
olduguna dair iretim iznini veren yetkili kurumdan alinmig aktif madde, aktif madde orant ve formilasyon seklini
gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,

fthal bitki koruma tiriinleri igin, tiretici firmanin ruhsat sahibi firmayr Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim, satig
vb. konularda 10 yil stireyle yetkilendirdigine dair belge,

thal bitki koruma iirtinlerinde, iiretici firmanin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma tirlintiniin tireticisi
olduguna dair iiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmug aktif madde, aktif madde orani ve formiilasyon geklini
gosteren ve o tilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,

Imal tirtinler igin Bakanliktan alinmig tiretim izin belgesinin fotokopisi veya tiretici firma ile yapilan fason tiretim
sozlesmesi,

Ithal bitki koruma tirtinleri icin, tiretici firmanm ruhsat sahibi firmay: Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim, satig
vb. konularda 10 yil stireyle yetkilendirdigine dair belge,
Bakanliktan almms Bitki Koruma Uriinleri [stigal izin Belgesinin fotokopisi,



EK-15
RUHSAT DEVRI iCiN ISTENEN BiLGI VE BELGELER

Urtin spesifikasyonu,

Teknik madde spesifikasyonu,

Gizli regete,

Devir yapilacak bitki koruma Griiniin onayli son etiket, spesifikasyon ve gizli regetesinin fotokopisi,

fthal bitki koruma tiriinleri igin iiretici firmadan alinacak muvafakatname,

Uretici firmanin ruhsat devrinde bulunulan bitki koruma trtintiyle ilgili tirintin ruhsata esas spesifikasyon ile gizli
regetesinde degisiklik olmadifini ve ruhsat bagvuru dosyasindaki spesifikasyon ve gizli regeteye bagl kalarak
tiretimin devam edecegine dair garanti belgesi,

S AR =

Ruhsat devrinde ruhsat sahibi firmanin muvafakat yazisi,
Bitki koruma tiriintiniin ruhsat belgesi,
Noter aracilifi ile yapilan ruhsat devir sézlesmesi,

o 90 =

10. Bitki koruma iiriinlerinin siruflandiriimasi ambalajlanmas: ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun
olarak hazirlanmig iki adet etiket Grnegi,

11. Bitki koruma trtiniine ait Glivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),

12. ithal bitki koruma irtinlerinde, iiretici firmanin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma tiriintintin tireticisi
oldupuna dair tiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmig aktif madde, aktif madde oran: ve formiilasyon geklini
gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayh veya apostilli belge,
fmal tiriinler igin Bakanliktan alinmig iiretim izin belgesinin fotokopisi veya firetici firma ile yapilan fason tiretim
stizlesmesi,

13. ithal bitki koruma iirtinleri igin, tiretici firmanm ruhsat sahibi firmayi Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim, satig vb.
konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge,

14, Bitki koruma iiriiniiniin devir alan firma adina Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan marka tescil belgesi,

15. Bakanliktan alinmis Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izin Belgesinin fotokopisi,

EK-16
BITKi KORUMA URUNLERI iSiM VE BENZERI DEGISIKLIK iCIN ISTENEN BiLGI VE BELGELER

Urtin spesifikasyonu,

Teknik madde spesifikasyonu,

Gizli regete,

Bitki koruma triinlerinde tiretici degisikliginde, bitki koruma Griinlintn ruhsata esas spesitikasyon ile gizli

regetesinde degisiklik olmadigimi ve ruhsat basvuru dosyasindaki spesifikasyon ve gizli receteye bagli kalarak

iiretimin devam edece@ine dair tiretici firmadan (ruhsat sahibi firmadan) alinan garanti belgesi,

5. Isim degisikliginde bitki koruma tiriinii yeni ismi igin Tiirk Patent Enstitiisiinden alinan marka tescil belgesi,

6.  Bitki koruma iirlinii ruhsat belgesi,

7. Bitki koruma iiriinlerinin siniflandirifmass ambalajlanmast ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun
olarak hazirlanmig iki adet etiket drnegi,

8.  Bitki koruma iirlintine ait Giivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),

9, Ithal bitki koruma iriinlerinde, iiretici firmanin belirtilen adreste soz konusu bitki koruma tirliniiniin iireticisi

olduguna dair tiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmug aktif madde, aktif madde orani ve formiilasyon seklini

gdsteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,

Bl g

10. Imal iirinler igin Bakanliktan alinmis iiretim izin belgesinin fotokopisi veya firetici firma ile yapilan fason iiretim
sizlesmesi,

11. Ithal bitki koruma tirtinleri igin, Giretici firmanin ruhsat sahibi firmay1 Tirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim, satig vb.
konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge,

12. Bakanliktan alinmis Bitki Koruma Urlinleri Istigal Izin Belgesinin fotokopisi,



BITKi KORUMA URUNLERI RUHSATA ESAS DENEME BiLGI FORMU

EK-17

Ermsal bagvurularinda 1 biyolojik etkinlik denemesi yapihr,

FImaAdl
(1) Deneme ) 3) @Bitki | (5) Aktif | (6) (7) Deneme Konusu (8) Deneme | (9)
Bagyurusunun Amact Denemenin | Grubu* | Koruma | Madde | BKU planfamast | Deneme
_ | yapilacag Urinii Adr | Adive | Form, | (a)Bitki (b)Zararh | yapilan Bolgeleri***
é yil Orant Sekli | Adi Organizma | uygulama
g # (Tarla/sera | Adi dozu
= belirtilecek)
g g
7] =]
k=1 )
izl 23
g oz| 2| 8| =
2815 &2
423|888
1
2
|
)
¥ Insektisit, Akarisit, Fungisit, Herbisit, BGD, Feromonlar ve Tuzaklar vb, ve her bir grup icin ayn form dizenlenir,
% Formilasyon sekli EC, SL, WP, CS vb.
*hk




BiYOLOJiK MUCADELE ETMENLERi

EK-18

Tiir Ad1

Adalia bipunctata L. (Col.:Coccinellidac)

Amblyseius californicus (McGregor) (Acarina:Phytoseiidae)

Amblyseius cucumeris (Oudemans) (Acarina:Phytoseiidae)

Amblyseius degenerans Berlese (Acarina:Phytoseiidae)

Amblyseius swirskil Athias-Henriot (Acarina:Phytoseiidae)

Anagyrus pseudococci Gir. (Hym.: Encyrtidae)

Anisopteramalus calandrae (Howard) (Hym.:Pleromalidag)

Anihocoris nemoralis (F.) (Hem.:Anthocoridae)

Aphelinus abdominalis (Dalman) (Hym.: Aphelinidae)

Aphelinus mali (Hym.:Aphelinidae)

Aphidius colemani Viereck (Hym.:Braconidae)

Aphidius ervi Haliday (Hym.:Braconidae)

Aphidoletes aphidimyza (Rondani) (Dip.: Cecidomyiidae)

Aphytis melinus DeBach (Hym.:Aphelinidae)

Aphytis lingnanensis Compere (Hym.:Aphelinidae)-

Cales noacki Howard. (Hym.:Aphelinidae)

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

Chrysoperla carnea (Stephens) (Neu.:Chrysopidae)

Cryptolaemus montrouzieri Muls (Col.:Coccinellidae)

Comperiella bifasciata Hov. (Hym. Encyrtidae)

Diglyphus isaea (Walker) (Hym.:Eulophidae)

Encarsia formosa (Gahan) (Hym.:Aphelinidac)

Episyrphus balteatus DeGeer (Dip.: Syrphidae

Eretmocerus californicus Howard (Hym.:Aphelinidae)

Eretmocerus eremicus Rose & Zolnerowich (Hym.:Aphelinidae)

Eretmocerus mundus Mercet. (Hym.:Aphelinidae)

Feltiella acarisuga (Vallot) (Dip.:Cecidomyidac)

Habrobracon hebetor (Say.) (Hym.:Braconidae)

Heterorhabditis bacteriophora Pionar (Nematoda: Heterorhabditidae)

Heterorhabditis megidis (Nematoda: Heterorhabditidae)

Hypoaspis aculifer (Canestrini) (Acarina:Hypoaspidae)

Hypoaspis miles (Berlese) (Acarina: Hypoaspidae)

Leptomastix dactylopii Howard, (Hym.: Encyrtidae)

Lindorus lophanthae (Blaisdell) (Col.:Coccinellidae)

Macrolophus caliginosus (Wagner) (Het.:Miridae)

Metaphycus helvolus (Compere) (Hym.: Encyrtidae)

Orius laevigatus (Fieber) (Hem.:Anthocoridae)

Orius majusculus (Reuter) (Hem.:Anthocoridae)

Phytoseiulus persimilis Athias- Henriot (Acarina:Pytoseiidae)

Rodolia cardinalis Mulsant (Col.:Coccinellidae)

Serangium parcesetosum Sicard (Col.:Coccinellidae)

Steinernema carpocapsae (Weiser) (Nematoda: Steinernematidae)

Steinernema feltiae(Filipjev) (Nematoda: Steinernematidae)

Stethorus punctillum Weise (Col.:Coccinellidae)

Telenomus busseolae (Gahan) (Hym.: Scelionidae)

Trichogramma brassicae (Bezdenko) (Hym.: Trichogrammatidae)

Trichogramma evanescens Westwood (Hym.: Trichogrammatidae)

Trissolcus semistriatus Nees (Hym.: Scelionidae)

Trissolcus grandis (Thomson) (Hym.: Scelionidae)

Typhlodromus pyri Scheuten (Acarina:Pytoseiidae)




