Tarim ve Orman Bakanligindan:

BiTKi KORUMA URUNLERININ RUHSATLANDIRILMASI VE
PiYASAYA ARZI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yo6netmeligin amaci; bitkilerin veya bitkisel {irinlerin her tiirlii
zararl organizmadan korunmasi ve/veya bu tiir organizmalarin etkisinin onlenmesi, bitki ve
bitkisel tiriinlerin yetistirildikleri ve muhafaza edildikleri ortamlarda zararli organizmalara kars1
kullanilacak ticari formdaki bitki koruma dirlinlerinin; ruhsata esas yapilacak caligmalari,
ruhsatlandirilmasi, insan ve hayvan sagligi ile ¢evre iizerinde yaratabilecekleri olumsuz etkilere
kars1 etkin  kontrolii ve  goézetimini saglamak lizere simiflandirilmasi, ambalajlanmasi,
etiketlenmesi ve piyasaya arzina iligkin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; bitki koruma {irlinlerinin ruhsatlandirilmas: ve
ruhsatlandirilmasina esas veri gereklilikleri ile 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayili
Resmi Gazete’ de yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, siniflandirilmasi,
etiketlenmesi ve ambalajlanmasi ile Bakanliga ruhsat bagvurusunda bulunanlar ve ruhsat
sahiplerinin yiikiimliiliikleri ile ilgililerce yapilacak islemlere iligkin usul ve esaslar1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili1 Veteriner Hizmetler,
Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun 18, 19, 39, 42 ve 43 {incii maddelerine dayanilarak
hazirlanmstir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktif madde: Zararli organizmalara veya bitkiler, bitki parcalari, bitkisel {iriinlere
etkili olan herhangi bir kimyasal, semiokimyasal, bitki ekstrakti veya viriisler dahil
mikroorganizmalari,

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

¢) Bakanlik: Tarim ve Orman Bakanligini,

¢) Bitki: Canli bitkiler ile bunlarin derin dondurulmamis meyve ve sebzeleri, yumrular,
sogansilar, soganlar ve rizomlar, kesme ¢igekler, yaprakli dallar, budama artig1 yapraklar,
yapraklar, bitki doku kiiltiirleri, canli polen, goz, kalem ve ¢elik gibi canliligini koruyan belirli
parcalart ile dikim amagli olan botanik tohumlarini,

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

e) Bitki ekstrakti: Bitki koruma {iiriinii olarak kullanilmak amaciyla, ayni tiire ait
bitkilerin veya bitki kisimlarinin presleme, 6glitme, ezme, damitma ve/veya genellikle bir
¢oziicii ile islenerek c¢ikarilmasi sonucunda elde edilen bir veya daha fazla bilesenden olusan
maddeyi,

f) Bitki koruma tirlinti: Kullanictya farkli formlarda sunulan, bitki ve bitkisel iiriinleri
zararl organizmalara karsi koruyan veya bu organizmalarin etkilerini onleyen, bitki besleme



amacl olanlar disinda bitki gelisimini etkileyen, koruyuculara iliskin 6zel bir diizenleme
kapsaminda bulunmayan ancak bitkisel iirlinleri koruyucu olarak kullanilan, bitki ve bitki
kisimlarinin istenmeyen gelismelerini kontrol eden veya Onleyen, istenmeyen bitkileri yok
eden, bir veya daha fazla aktif maddeyi veya aktif madde, sinerji yaratan veya giivenilirligi
artiran maddeler gibi bilesenleri i¢eren preparatlari,

g) Bitki gelisim diizenleyicileri: Bitki i¢cinde gergeklesen bir veya daha fazla spesifik
fizyolojik siireci degistiren veya kontrol eden, besin maddeleri ve giibreler haricindeki, dogal
veya sentetik organik bilesikleri,

&) Bitkisel iirtin: Bitkisel orijinli, islem gérmemis veya basit bir islemden ge¢mis, bitki
tanimina girmeyen iriinleri,

h) Biyolojik miicadele etmeni: Bitkilerde zararli organizmalarla miicadele icin
kullanilan mikrobiyal pestisitleri ve makroorganizmalar1 (omurgasizlar ve nematodlar),

1) Biyopestisit: Genetigi degistirilmis organizmalar harig, aktif madde olarak
semiokimyasallar (feromon, para-feromon, kairomon, allemon, hormon, cezbedici (atraktant),
uzaklastirici (repellent), engelleyici vb.), bitki ekstraktlari, mikroorganizmalar (bakteri, fungus,
viriis, bakteriyofaj, nematod, protozoa) ve diger canli organizmalardan birini veya birkagini
igeren bitki koruma tiriinlerini,

i) Biyoteknik miicadele {iriinleri: Semiokimyasallar ve tasiyicilart ya da tuzak
sistemlerini, besin 0Ozelligi bulunan maddeler ve sadece renk ozelligi ile boceklerin
davraniglarini etkileyen tuzaklari,

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

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

1) Deneme: Bitki koruma tirlinlerinin biyolojik etkinlik, kalint1, direng ve yan etkileri ile
toksikolojik ve ekotoksikolojik etkilerini gormek amaciyla belirli metotlara gore yapilan
calismalari,

m) Emsalden ruhsatlandirma: Emsal alinan ruhsath bitki koruma iiriinii ile ayn1 aktif
madde ve oranina sahip, ayn1 formiilasyon seklindeki benzer fiziksel ve kimyasal 6zellikleri
iceren bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlandirilmasini,

n) Etiket: Bitki koruma {iriiniinii tanitmak, kullanim yer ve sekillerini belirtmek,
korunma tedbirlerini gostermek amaciyla {iriin ambalaj1 {izerine yapistirilan veya basilan
Tiirk¢e diizenlenmis, kolayca okunan yazi, isaret ve rakam seklindeki agiklamalarin tamamini
ihtiva eden veya bu agiklamalarin tamaminin bitki koruma iirlinii ambalaji iizerinde
gosterilmesi miimkiin olmayan cok kiiclik ambalajlarda ayni hususlar1 bir prospektiiste
belirtmek iizere hazirlanan her tiirlii yazili veya basih etiketi,

0) Fason Uretim Sozlesmesi: Fason iiretimi talep eden ve fason iiretim yapacak firmalar
arasindaki sorumluluklari, iiretilecek bitki koruma {iriinlerinin Bakanlik¢a kabul edilen
spesifikasyon ve gizli regeteye uygunlugunu, formiilasyon tipini, ambalaj biiyiikliiklerini ve
sOzlesme siiresi ile yasal sorumluluklari igeren sdzlesmeyi,

0) Formiilasyon veya preparat: Aktif madde ile birlikte inaktif yardimci ve dolgu
maddelerinden olusan karigima,

p) Genel Miidiirliik: Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigiini,

r) [I/Tlge Miidiirliigii: il/ilge Tarim ve Orman Miidiirliiklerini,

s) Kalinti: Bitki koruma ftirtinii kullanim1 sonucu, bitki, bitkisel iiriinler ile yenilebilir
hayvansal iiriinlerin i¢inde, iizerinde veya ¢evrede bulunan, metabolitler ile yikimlanma veya
reaksiyon sonucunda olusan tiriinler dahil bir ve birden fazla maddeyi veya hayvansal iiriinlere
gecerek insan saglig iizerinde olumsuz etki yaratma ihtimali bulunan farmakolojik etkili
maddeler ve bunlarin metabolitleri veya diger maddelerini,



s) Komisyon: Genel miidiir yardimcisi bagkanliginda, konu uzmani teknik elemanlar ile
biyolojik etkinlik, kalinti, direng, yan etki, toksikoloji-ekotoksikoloji, fizikokimyasal ve
kimyasal 6zellikler konularinda gorevli en az 3 yillik tecriibeye sahip uzmanlar ve gerektiginde
ilgili iiniversiteler ile kamu kurumlarinda gorevli personelin katilimiyla olusturulan ve ruhsat
basvuru dosyalarinda sunulan bilgi ve belgeleri ruhsatlandirmaya esas olacak sekilde teknik
yonden inceleyen Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat Degerlendirme Komisyonunu,

t) Maksimum kalint1 limiti (MRL): Pestisitlerin tavsiyesine gore uygulandiginda gida
veya yem icinde veya iizerinde yasal olarak bulunmasina izin verilen en yiiksek pestisit kalinti
limitini

u) Mikrobiyal pestisit: Etken madde olarak bakteri, fungus, virilis, protozoa gibi
mikroorganizmalar1 veya alg iceren maddeyi,

i) Mikroorganizma aktif madde: Zararli organizmalara veya bitkiler, bitki pargalari,
bitkisel tirlinlere etkili olan canli ve/veya cansiz mikroorganizmalar1 ve mikroorganizmalarin
zararli organizma kontroliinde etkili olan metabolitleri veya toksinleri,

v) Pestisit: Uretim, depolama ve nakliye sirasinda bitki ve bitkisel iiriinleri korumak
veya bir zararli organizma veya hastalig1 engellemek, yok etmek veya kontrol etmek veya bitki
biliylimesini diizenlemek amaciyla kullanilan biositler hari¢, insektisit, fungisit, herbisit,
akarisit, ovisit, fumigant, nematisit, mollusisit, rodentisit, bitki gelisim diizenleyici, bocek
gelisim diizenleyici, biyopestisit, defoliant, desikant olarak siniflandirilan, herhangi bir
kimyasal veya biyolojik i¢erikli madde veya maddelerin karigimini,

y) Piyasaya arz: Sevkiyati1 miiteakip depolama veya imha disinda kalan, ticret karsiligi
veya licretsiz yapilan her tiirlii islemi,

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

aa) Semiokimyasal: Bitkiler, hayvanlar ve diger organizmalar tarafindan salinan ve ayni
tiir ya da bagka bir tiiriin diger bireylerinde davranigsal veya fizyolojik bir tepkiye yol agan
feromon, para-feromon, kairomon, allemon, hormon, cezbedici (atraktant), uzaklastirici
(repellent), engelleyici ve benzeri madde ya da madde karigimlarin,

bb) Tavsiye: Ruhsatli bitki koruma iirliniiniin, farkli bitki ve bitkisel {iriin veya zararl
organizmaya kars1 yapilan biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri neticesinde uygun bulunan
dozun uygulamaya verilmesini,

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

¢¢) Uretici Firma: Ithal bitki koruma iiriinlerinde ruhsata esas spesifikasyon ve gizli
receteyi sunan ve sunulan bu belgelere bagli kalarak bitki koruma iirliniinii iireten ve iirettiren
firmayt,

dd) Uretim Tesisi: Bir bitki koruma iiriiniiniin ve/veya teknik maddesinin gizli regete,
spesifikasyon ve tiretim metoduna gore iiretildigi yeri,

ee) Zararli organizma: Bitki veya bitkisel iirlinlere zarar veren her tiirlii hastalik, zararlh
ve yabanci otlari,

ifade eder.

) IKINCI BOLUM
Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi, Gegerlilik Suresi, Degisiklik, Askiya
Alma ve Iptal



Bitki koruma iiriinleri istigal izin belgesi

MADDE 5- (1) Bakanliktan bitki koruma {iriinii ruhsati alacak tiizel kisilerin
Bakanlikca verilen bitki koruma {iriinleri istigal izin belgesini almas1 zorunludur.

(2) Bitki koruma iiriinii istigal izin belgesi alacak tiizel kisilerce, tireticilere ve bitki
koruma {iriinii bayilerine teknik hizmette bulunmak iizere tiizel kisiligin genel midiirliigiiniin
bulundugu adres harig, iilke genelinde en az ii¢ farkli cografi bolgede bolge miidiirliikleri
olusturulmasi zorunludur. Ancak,

a)Bakanliktan sadece bir bolgede kullanilmasi zorunlu olan bitki koruma iiriini
ruhsatina sahip olacak tiizel kisiler,

b) Sadece bitki aktivatorii, biyolojik miicadele etmenleri, biyoteknik miicadele iiriinleri,
mikrobiyal pestisit ve bitki ekstrakti, kiikiirt veya bakir siilfat ruhsatina sahip olacak tiizel
kisiler,

¢) Tarimsal amagli kooperatifler ve Bakanlik kuruluslari,
icin bolge miidiirliigii olusturma sart1 aranmaz.

Bitki koruma iiriinleri istigal izin belgesi basvurusu

MADDE 6- (1) Istigal izin Belgesi almak isteyen tiizel kisilerin 1slak imzal1 bir dilekce
ekinde veya Bakanlik¢a altyapisi kuruldugunda elektronik ortamda, yetkilisi tarafindan
onaylanmis asagida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Genel Miidiirliige bagvuruda
bulunmasi gerekir.

(2) Bagvuru dilekgesinde;

a) Basvuru sahibinin adi, unvani, agik adresi, telefon ve faks numarasi, e -posta adresi
ve KEP (Kamu Elektronik Posta) adresi,

b) Tiizel kisilik tarafindan ruhsatlandirmadan sorumlu olarak gérevlendirilen en az bir
ziraat milthendisi veya bir kimyager/kimya miihendisi, orman miihendisi/orman endiistri
mihendisi ile yapilan is sézlesmesi, ayn1 zamanda tiizel kisi tarafindan biyolojik miicadele
etmeni ruhsatlandirilacak olmast durumunda ise ruhsatlandirmadan sorumlu olarak
gorevlendirilen bitki koruma boliimii mezunu veya bitki koruma alaninda yiiksek lisans veya
doktora yapmuis bir ziraat miithendisi, orman miihendisi/orman endiistri miihendisi ile yapilan is
s0zlesmesi,

c) Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlandiracak tiizel kisiler igin
ruhsatlandirmadan sorumlu olarak gorevlendirilen bitki koruma boliimii mezunu veya bitki
koruma alaninda yiiksek lisans veya doktora yapmis bir ziraat miihendisi, orman koruma
anabilim dalinda yiiksek lisans veya doktora yapmis orman miihendisi, orman endiistri
miihendisi ile yapilan is so6zlesmesi,

¢) Tiizel kisilik veya kurulus yetkilisi tarafindan onayli;

1) Bitki koruma iiriinlerinin teknik 6zelliklerine, kullanma, depolama, ambalajlama usul
ve esaslarina uyacagini,

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

3) Ruhsatina sahip oldugu bitki koruma iiriinlerinin mevcut miktarlari, ambalaj tipi ve
oOlgiileri, bulundugu yer ile satis fiyatin1 iceren bilgileri talep edilmesi halinde Bakanliga
bildirecegini,

4) Bitki koruma iiriinlerini orijinal veya bu 6zellikleri tagiyan ambalajlart i¢inde gerekli
sartlarda ve her tiirlii gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecegini,

5) Bakanlik¢a izin verilecek cins, miktar ve 6zelliklerde bitki koruma iirliniinii veya
teknik maddeyi imal veya ithal edecegini,

6) Faaliyetini sona erdirmesi halinde, durumu Bakanliga yazili olarak bir ay igerisinde
bildirecegini kabul ve taahhiit eden taahhiitname,

d) Tiizel kisi tarafindan bolge miidiirliikklerinin olusturulduguna dair Hazine ve Maliye
Bakanligindan alinacak belge,



e) Her bolge miidiirliigiinde, ziraat fakiiltelerinin; bitki koruma bdliimii mezunu veya
diger boliimlerinden mezun olup bitki koruma dalinda yiiksek lisans veya doktora yapmis veya
belgelendirmek suretiyle bitki koruma konusunda asgari 3 yil deneyime sahip, en az bir adet
ziraat miithendisi ¢alistirdigina dair is sdzlesmesi, SGK belgesi ve lisans diplomasinin tiizel kisi
yetkilisi tarafindan onayli sureti,

f) Kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacagi sistemler
iizerinden Bakanlikca yapilmak iizere;

1) Bitki koruma tiriinleri ile ilgili faaliyeti olduguna dair Ticaret Sicil Gazetesi drnegi,

2) Ruhsatlandirmadan sorumlu olarak goérevlendirilen kisinin {iniversite diplomasi ile
bu kisinin s6z konusu tiizel kiginin bordrosunda olduguna dair SGK belgesi,

3) Biyolojik miicadele etmeni ruhsatlandirmasi yapacak olan tiizel kisiler tarafindan
ruhsatlandirmadan sorumlu olarak gorevlendirilen kisinin iiniversite diplomasi ile bu kiginin
s0z konusu tiizel kisinin bordrosunda olduguna dair SGK belgesi,

4) Vergi miikellefi oldugunu goésteren Vergi Levhasi,

5) Bolge miidiirliiklerinde gorevlendirilen ziraat miihendislerinin SGK belgesi ve
iiniversite diplomast

Genel Miidiirliige sunulur.

(3) Genel Miidiirliige sunulan bilgi ve belgelerin, yapilan inceleme sonucunda Genel
Miidiirliikce uygun goriilmesi durumunda, tiizel kisi adina Ek-1’de yer alan bitki koruma
iiriinleri istigal izin belgesi diizenlenir.

Bitki koruma iiriinleri istigal izin belgesi gecerlilik siiresi ve degisiklik

MADDE 7- (1) Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izin Belgesinin gegerlilik siiresi bes
yildir.

(2) Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izin Belgesinin gegerlilik siiresinin uzatilmasi
amaciyla firmalar, daha 6nce diizenlenen belgenin ashi ile birlikte 6 nct maddenin ikinci
fikrasinin (a), (b), (c) ve (e) bentlerinde istenilen belgeler ve kontrolleri bu belgeleri saglayan
kurum ve kuruluslarin olusturacag sistemler iizerinden, Bakanlik¢ca yapilmak iizere;

a) 6 nc1 maddenin ikinci fikrasinin (f) bendinin (2), (3) ve (5) inci alt bentlerinde
belirtilen belgeler ve belgenin gegerlilik siiresinin bitiminden iki ay dnce Genel Miidiirliige
basvurur.

b) Genel Miidiirliikk tarafindan bilgi ve belgelerin uygun bulunmasit durumunda sz
konusu belgenin gecerlilik siiresi, siirenin sona erdigi tarihten itibaren bes y1l i¢in yenilenir.

(3) Firma adresi ve unvan degisikliginde Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izin Belgesi
yenilenir.

Bitki koruma iiriinleri istigal izin belgesinin askiya alinmasi ve iptali

MADDE 8- (1) Firma ve firmaya ait bolge midirliigii adresi, telefonu ve faks
numaralarinin ve 6 nct maddesinin ikinci fikrasinin (b), (c¢), (¢) ve (e) bentlerinde belirtilen
personelin degismesi halinde, bu degisikliklerin bir ay icerisinde Genel Miidiirliige bildirilmesi
zorunludur. Yapilan degisikligin bildirilmediginin tespit edilmesi halinde Bitki Koruma
Uriinleri Istigal Izin Belgesi askiya almir. Gerekli degisikliklerin tamamlanmasi igin askiya
alinma siiresi ii¢ aydir.

(2) Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izin Belgesinin gegerlilik siiresinin sona erdigi tarihten
itibaren li¢ ay igerisinde gecerlilik siiresinin uzatilmasi amaciyla firma tarafindan bagvuru
yapilmamas1 halinde Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi iptal edilir.

(3) Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi askiya alinan veya iptal edilen firmanin
ruhsat devri hari¢ olmak {izere bitki koruma iiriinlerine ait ithalat ve ruhsata esas is ve islemleri
ile ilgili bagvurular1 kabul edilmez, devam eden is ve islemleri durdurulur.



UCUNCU BOLUM
Ruhsatlandirma, Genel Hususlar, Siire Uzatimi, Degisiklik

Bitki koruma iiriinii olarak ruhsat zorunlulugu bulunan iiriinler

MADDE 9- (1) Bitki koruma fiiriinleri tanimi i¢ine giren asagida belirtilen preparatlar
ruhsata tabidir.

a) Pestisitler

1) Insektisit,

2) Fungisit,

3) Herbisit,

4) Akarisit,

5) Mollussisit,

6) Rodentisit,

7) Fumigant,

8) Nematisit,

b) Bitki gelisim diizenleyicileri,

c) Cezbediciler,

¢) Uzaklastiricilar,

d) Bocek gelisim diizenleyicileri ve engelleyicileri,

e) Beslenmeyi engelleyiciler,

f) Mikrobiyal pestisitler,

g) Bitki aktivatorleri,

8) Fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddeler,

h) Biyolojik miicadele etmenleri,

1) Biyoteknik miicadele {irtinleri,

1) Yaprak Kurutucu (Desikant) ve Dokiiciiler (Defoliant),

j) Bitki ekstraktlari,

(2) Bitki koruma tiriinlerinin tanimi igine giren ancak bu Y 6netmelikte belirtilen esaslara
gore degerlendirilemeyen konularda deneme ve ruhsat esaslari Bakanlik tarafindan ayrica
belirlenir.

Ruhsat icin gerekli 6n kosullar

MADDE 10- (1) Tirkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak bitki koruma iirlinii aktif
maddesinin Avrupa Birligi veya G8 iilkelerinde ruhsatli olmas1 gerekir.

(2) Ancak,

a) Tirkiye fauna, flora veya mikroflorasindan izole edilmek kosuluyla
mikroorganizmalar ve entomopatojen nematodlar,

b) Bitki aktivatorleri,

¢) Biyolojik miicadele etmenleri,

¢) Biyoteknik miicadele tirtinleri,

d) Bitkisel kokenli ekstraktlar veya yaglar,

i¢in birinci fikradaki sart aranmaz.

(3) Ayrica,

a)Geneti8i degistirilmis organizmalar (GDO)’dan tiiretilen veya bunlara dayanan
mikroorganizmalar, bitkisel preparatlar ve semiokimyasallar,

b)“RNA interference”, “diizenli araliklarla kiimelenmis kisa palindromik tekrarlar
(CRISPR)” veya diger gen diizenleme tekniklerine dayalt mikroorganizmalar,

c) Aktif madde olarak yalnizca semiokimyasallar i¢erenler haricinde, dogal olarak
sentezlenmis molekiiller olarak adlandirilan maddeler,
iilkemizde bitki koruma tiriinii olarak ruhsatlandirilamaz.



Ruhsat basvuru sekli

MADDE 11- (1) Ulkemizde piyasaya arz edilmek iizere iiretimi veya ithalat: yapilmak
istenen bitki koruma firiinleri i¢in Bakanliktan ruhsat alinmasi gerekir.

(2) Firma tarafindan yapilacak ruhsat miiracaatinda, 1slak veya elektronik imzali bir
dilek¢e ekinde gerekli bilgi ve belgelerle birlikte Genel Midiirliige fiziki veya elektronik
ortamda basvuruda bulunulmasi gerekir. Elektronik basvuruya iliskin usul ve esaslar
Bakanlik¢a yayimlanan talimatla ayrica belirlenir.

(3) Ruhsat bagvurusuna iliskin bilgi ve belgelerin, Genel Miidiirliik tarafindan yapilacak
on inceleme ve degerlendirme sonucunda, belgelerde eksiklik veya uygunsuzluk tespit edilmesi
durumunda ruhsat bagvurusu, Genel Miidiirliik tarafindan degerlendirmeye alinmaz ve basvuru
dosyasi firmaya iade edilir. Uygun bulunan basvurular degerlendirilmeye alinir.

(4) Firma tarafindan Genel Miidiirliie sunulan ruhsat bagvuru dosyalari, iirlin bazinda
olmak sartryla dosyalarin igerdikleri bilgiler sirasiyla; firma bilgileri, fizikokimyasal ve
kimyasal veriler, etiket bilgileri, biyolojik etkinlik, yan etki, direng¢ ve kalinti ¢aligmalari,
toksikolojik ve ekotoksikolojik veriler ile diger bilgiler konu basliklari altinda diizenli olarak
hazirlanir.

(5) Bakanliga sunulduklar tarih itibariyle giincel ve gegerli olmayan bilgi ve belgeler
kullanilarak yapilacak ruhsata esas basvurular degerlendirmeye alinmaz.

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

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

Yeni bir aktif maddeyi iceren bitki koruma iiriiniiniin ruhsatlandirilmasi

MADDE 12- (1) Ulkemizde ilk kez ruhsatlandirilacak aktif maddeleri iceren bitki
koruma tirlinlerinin ruhsatlandirilmasinda istenilen idari belgeler, fizikokimyasal ve kimyasal
veriler ile ruhsata esas ¢alismalarin sunulmasi zorunludur.

(2) Ruhsat bagvurusunda asagida belirtilen idari belgeler istenir:

a) Ek-2’ye gore hazirlanmig etiket rnegi,

b) Ithal bitki koruma iiriinlerinde, {iretici firmanin belirtilen adreste s6z konusu bitki
koruma {iriiniiniin iireticisi olduguna dair iiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmis aktif
madde, aktif madde orani ve formiilasyon seklini gdsteren ve o iilkedeki Tiirkiye Cumhuriyeti
Devleti temsilciliginden onayli veya apostilli liretim izin belgesi,

¢) Teknik madde i¢in, iiretim tesisinin belirtilen adreste s6z konusu teknik maddenin
ireticisi olduguna dair iiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmis, o iilkedeki Tirkiye
Cumbhuriyeti Devleti temsilciliginden onayli veya apostilli iiretim izin belgesi,

¢) Ithal bitki koruma iiriinleri i¢in, iiretici firmanin firmay1 Tiirkiye’de ruhsatlandirma,
dagitim, satis konusunda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair yetki belgesi,

d) ithal bitki koruma iiriiniiniin fason olarak iirettirilmesi halinde, iiretici firma ile {iretim
tesisi sahibi firma arasinda yapilan iiretim sdzlesmesi,

e) Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacagi
elektronik sistemler iizerinden yapilmak iizere;

1) Imal bitki koruma iiriinleri igin iiretim izin belgesi,

2) Imal bitki koruma iiriiniiniin fason olarak iirettirilmesi halinde, firma ile iiretim tesisi
sahibi firma arasinda yapilan fason {iretim sézlesmesi,

3) Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi, ithal iiriinlerde
tescili yurt dis1 firmasinda ise ayrica Lisans Kaydi Belgesi,

4) Bitki koruma {iriinleri istigal izin belgesi.



(3) Ruhsat bagvurusunda iirline ait asagida belirtilen ruhsata esas fizikokimyasal ve
kimyasal veriler istenir:

a) Bitki koruma {iriinii teknik maddesinin fizikokimyasal ve kimyasal 6zelliklerini
gosteren Ek-3’e gore hazirlanmus orijinal, ingilizce ve yeminli Tiirkge terciimeli teknik madde
spesifikasyonu,

b) Teknik madde igerisindeki aktif maddenin varsa izomer ve enantiomerlerinin, safiyet
ve safsizliklarinin analiz yontemleri ile miktarlarini gésteren tiretici firma laboratuvarinda veya
yetkili resmi veya 6zel kuruluslara ait laboratuvarlarda yapilmis analiz sonucunu gosterir analiz
sertifikasi,

c¢) Bitki koruma {iriinii formiilasyonunun fizikokimyasal ve kimyasal ozelliklerini
gosteren Ek-4’e gore hazirlanmus iiriin spesifikasyonu, ithal iiriinlerde ise orijinal, Ingilizce ve
yeminli Tiirkge terciimeli {irlin spesifikasyonu,

¢) Bitki koruma iirlinli formiilasyonunda yer alan aktif madde, yardimci ve dolgu
maddeleri ve oranlarin1 gosteren Ek-5’e gore hazirlanmis gizli recete, ithal {riinlerde ise
orijinal, ingilizce ve yeminli Tiirkce terciimeli gizli recete,

d) Aktif maddenin formiilasyondaki tayin metotlarini iceren analitik metodlar ve
kromatogramlar,

e) Formiilasyonda yer alan yardimeci ve dolgu maddelerinin spesifikasyonlar1 veya
giivenlik bilgi formlari,

f) Formiilasyonun imalat siireci,

g) Bitki koruma {iriiniine ait, iiretici firma laboratuvarinca veya firetici firmanin
bulundugu tilkedeki yetkili resmi veya 6zel kuruluglara ait laboratuvarca {iriiniin ruhsata esas
spesifikasyonuna gore yapilmis analiz raporu,

g) Karigabilirlik ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan ¢aligmalar,

h) Bitki koruma iiriiniine ait giivenlik bilgi formu ve hazirlayici sertifikasinin sureti,

1)Formiilasyonun piyasaya arzinda kullanilan uygun ambalaj tipleri ve bu ambalajlarin
teknik ozelliklerini gosteren Ek-6’ya gore hazirlanmis ambalaj bilgi formu, ithal iiriinlerde
orijinal, Ingilizce ve yeminli Tiirkge terciimeli ambalaj bilgi formu.

(4) Ruhsat basvurusunda iriine ait asagida belirtilen ruhsata esas caligmalar istenir:

a) Ek-7°de belirtilen Bitki Koruma Uriinleri Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu
Diizenlenme Esaslaria gore hazirlanmig Ek-8’de yer alan Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu,

b) Ruhsatli oldugu iilkelerde onayl etiket 6rnekleri ve kullanim dozlari,

c) Ek-9°da belirtilen bitki koruma tiriinleri Kalinti Raporu Diizenlenme Esaslarina gore
hazirlanmis Ek-10’da yer alan Kalint1 Deneme Raporu,

¢) Bakanlik¢a talep edilen konularda Ek-11’de belirtilen bitki koruma iirlinlerinin
Faydal1 Organizmalarda Yan Etki Deneme Raporu Diizenleme Esaslarina gore hazirlanmis Ek-
12°de yer alan Yan Etki Deneme Raporu,

d) Ik defa iilkede ruhsatlandirilacak aktif maddeye direng olusmasi s6z konusu olan
yaprakbiti, akar, beyazsinek, patates bocegi, domates giivesi ve yesilkurt zararlilar1 ile bir
vejetasyon siiresince ii¢ veya daha fazla uygulama yapilacak hastaliklara kars1 ruhsat miiracaati
veya yeni bir indikasyonda tavsiye istegi varsa, yukarida belirtilen konular ile ilgili ilk toksisite
degerlerini igeren (LCso, LDso, EDso vs gibi) ve EK-13’ te belirtilen Direng Calisma Raporu
Diizenlenme Esaslarina gore hazirlanan Ek-14’te yer alan Diren¢ Calisma Raporu,

e) Ek-15’te belirtilen toksikolojik ve ekotoksikolojik ¢alismalarin kimyasal pestisitler
icin GLP (Iyi Laboratuvar Uygulamalari) belgesine sahip laboratuvarlarda, biyopestisitler igin
ise GLP belgesine sahip laboratuvarlarda veya Bakanlik tarafindan yetkilendirilen resmi
laboratuvarlarda FAO, WHO, OECD, EPA ve AB metotlar1 kullanilarak yapilan ve adi gegcen
uluslararas1 kurumlarca kabul edilebilir standartlara uygun, aktif madde ve formiilasyon
toksikolojisi ile ekotoksikoloji ¢aligmalariyla ilgili bilgi ve belgeler.



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

MADDE 13- (1) Aktif maddesi tilkemizde ruhsatli olan ve ruhsat tarihi iizerinden en az
10 y1l gegmis ancak aktif madde miktar1 ve/veya formiilasyonu farkli olan bir bitki koruma
riiniiniin ruhsatlandirilmasinda 12 nci maddenin ikinci ve ti¢iincii fikrasinda belirtilen bilgi ve
belgeler ile dordiincii fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen bilgi ve belgelere ilave
olarak asagida belirtilen bilgi ve belgeler sunulur:

a) Bitki koruma iirlinliniin GLP sartlarinda veya uluslararasi standartlara (metotlara)
uygun olarak yapilmis formiilasyona ait toksikolojik ¢aligmalar,

b) Yeni bir bitki veya bitkisel iirlinde tavsiye talebinde bulunulmasi halinde aktif
maddeye direng¢ olugmasi s6z konusu olan yaprakbiti, akar, beyazsinek, patates bocegi, domates
giivesi ve yesilkurt zararlilar1 ile bir vejetasyon siiresince iic veya daha fazla uygulama
yapilacak hastaliklara kars1 toksisite degerlerini igeren (LCso, LDso, EDsg Vs gibi) ve EK-13" te
belirtilen Diren¢ Calisma Raporu Diizenlenme Esaslarina gore hazirlanan Ek-14’te yer alan
Direng¢ Calisma Raporu.

Emsalden ruhsatlandirma

MADDE 14- (1) Bitki koruma iriinlerinin emsalden ruhsatlandirilmasi amaciyla
yapilacak ruhsat bagvurularinda 12 nci maddenin ikinci ve tigiincii fikrasinda belirtilen bilgi ve
belgeler sunulur.

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

MADDE 15- (1) Birden fazla aktif maddeyi iceren bitki koruma iriinlerinin
ruhsatlandirilmasi1 amaciyla yapilacak ruhsat basvurularinda 12 nci maddenin ikinci ve tigiincii
fikralar1 ile dordiincii fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen bilgi ve belgelere ilave
olarak asagida belirtilen bilgi ve belgeler sunulur:

a) Karisimi olusturan aktif maddelerin ruhsatsiz olmasi durumunda GLP sartlarinda
veya uluslararas1 standartlara (metotlara) uygun olarak yapilmis aktif madde ve formiilasyon
toksikolojisi ve ekotoksikoloji caligmalari ile ilgili bilgi ve belgeler,

b) Karigsimi olusturan aktif maddelerden birinin ruhsatsiz olmasi durumunda ruhsatsiz
olan aktif madde i¢in GLP sartlarinda veya uluslararas: standartlara (metotlara) uygun olarak
yapilmis aktif madde toksikoloji ve ekotoksikoloji ¢alismalari, karisim i¢in yine ayn sartlarda
yapilmis formiilasyon toksikolojisi ¢alismalari ile ilgili bilgi ve belgeler,

¢) Karisimi olusturan aktif maddelerin ruhsatli olmasi durumunda ise GLP sartlarinda
veya uluslararas1 standartlara (metotlara) uygun olarak yapilmis karisima ait formiilasyon
toksikolojisi caligmalari ile ilgili bilgi ve belgeler.

Bitki aktivatorlerinin ruhsatlandiriimasi

MADDE 16- (1) Bitki aktivatorlerinin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddenin dordiincii
fikrasinin (c¢) bendinde belirtilen kalinti deneme raporu hari¢ olmak iizere diger bilgi ve
belgelere ilave olarak asagida belirtilen bilgi ve belgeler sunulur:

a) Ruhsatlandirilacak bitki aktivatoriiniin aktif maddesinin mikroorganizma olmasi
durumunda 12 nci maddenin tiglincii fikrasinin (a), (b), (¢) ve (g) bentlerinde yer alan bilgiler
hari¢ olmak iizere diger bilgiler ile birlikte Ek-16’da yer alan bilgiler,

b) Bitki aktivatoriiniin, bitkideki PR protein olusumunu, hiicre zarari olmaksizin
hassasiyetini, fitoaleksin {iretimi gibi etki mekanizmasini gosteren belgeleri i¢eren ¢alismalar,

c¢) Aktivator olarak ruhsatli olduguna iliskin bilgi ve etiket 6rnekleri,

¢) Uluslararast metotlara gore yapilmis canli mikro organizma igeren maddeler ve
metabolitleri i¢in toksin analizleri,



d) Sunulan bilgi ve belgelere gore degerlendirme yapilamamasi durumunda kalinti
analiz raporu,

e) Sunulacak biyolojik etkinlik denemeleri ile ilgili olarak;

1) Yapilan bagvuru ile birlikte verilen ornek etikette, yalnizca bitki aktivatorleri
kapsamina giren Ozelliklerle ilgili ibarelerin bulunmasi durumunda; bu maddeler i¢in biyolojik
etkinlik deneme raporu istenmez. Ancak ruhsat bagvurusunda bulunulan konu ile ilgili olarak
iilkemizde veya yurt disinda resmi arastirma enstitiileri veya iiniversitelerde ruhsat
basvurusunda bulunulan konukgu bitki iizerinde son on y1l igerisinde yapilmis materyal, metot,
bulgular, tartisma ve istatistik analizleri de i¢eren arastirma projesi, biyolojik etkinlik deneme
raporu, tamamlanmis tez gibi ayrintili ¢aligsmalar,

2) Etiketinde “Hastalik ve/veya zararli ve/veya yabanci ot kontrol eder.” seklinde bir
ifadenin ve spesifik organizma veya bitki isminin bulunmasi durumunda; bu Y 6netmelige gore
yapilmis deneme ¢alismalart,

3) Bitki aktivatori; tek basina veya ardisik etkili ise tek basina, ardisik ve karigim etkili
ise tek basina ve karisim olarak etkileri iceren biyolojik etkinlik deneme raporlari.

Biyoteknik miicadele iiriinlerinin ruhsatlandirilmasi

MADDE 17- (1) Biyoteknik miicadele {iriinlerinin ruhsatlandirilmasinda 12 nci
maddenin ikinci ve lgiincii fikralar ile dordiincii fikrasinin (a) bendinde belirtilen bilgi ve
belgelere ilave olarak asagida belirtilen bilgi ve belgeler sunulur:

a) Bitki koruma tiriinlerine ait iretici firma laboratuvarinca veya iretici firmanin
bulundugu iilkedeki yetkili resmi veya 0zel kuruluslara ait laboratuvarca yapilmis feromon
kapsiil, yayicilar ve cezbedicilerdeki etkili maddenin kalitatif ve kantitatif analiz sonuglarim
gosteren analiz raporu ve analiz metodu,

b) Gorsel yapiskan veya feromon tuzaklarda kullanilan yapiskanin kuruma ve akmama
giivencesi, kimyasal ve fiziksel 6zellikleri ile etkililik siirecini i¢eren bilgi ve belgeler,

c) Gorsel gekici yapiskan tuzaklarda renk dalga boyu 6l¢limiinii igeren analiz raporu,

¢) Her bir feromon kapsiiliiniin, 30 M1 aliiminyum folyo ile ambalajlanmis sekilde satisa
sunulacagina dair taahhiitname,

d) Feromon tuzaklarda tuzak c¢atis1 malzemelerinin sicaklik, nem, riizgar vb. kosullara
kars1 dayanikliligi ile yapisal ve fiziksel 6zelliklerini gosteren bilgi ve belgeler,

e) Kitlesel tuzaklama amacli gorsel yapiskan renk tuzaklari ile cezbedici ve tuzak
kombinasyonlarinda hedef dis1 organizma sayimlari1 da igeren biyolojik etkinlik deneme
raporu.

Biyolojik miicadele etmenlerinin ruhsatlandirilmasi

MADDE 18- (1) Biyolojik miicadele etmenlerinin ruhsatlandirilmasinda 12 nci
maddenin ikinci fikrasinda yer alan bilgi ve belgelere ilave olarak asagida belirtilen bilgi ve
belgeler de sunulur.

a) Basvuru sirasinda biyolojik miicadele etmeninin biyolojik 6zelliklerini gosteren bilgi
ve belgeler,

b) Tiirkiye’de varlig1 bilinmeyen biyolojik miicadele etmenleri i¢in biyolojik etkinlik
deneme raporu,

¢) Biyolojik miicadele etmeninin kullamildig: {ilkeler ve etiket ornekleri ile bu
tilkelerdeki sorumlu kuruluslarca belirlenen kullanima yonelik bilgiler,

¢) Biyolojik miicadele etmeninin ve konukgusunun yurti¢i veya yurtdisinda bilgi ve
tecriibesi kabul edilen bir kurum veya kurulus tarafindan tiirlerin teshisi ve metodunu
dogrulayan belge,

d) Biyolojik miicadele etmeninin konukcuya 6zellesme durumunu igeren bilgiler ile
hedef alinmayan konukgulara kars1 potansiyel zarar durumunu igeren arastirmalara ait belgeler,



e) Biyolojik miicadele etmeninin laboratuvarda iiretiminde ve tarla kosullarinda veya
orman ekosistemi kosullarinda da insan ve hayvan saglig1 ile ¢evreye olan etkileri agisindan
uygunlugunun belgelenmesinde, yurt disinda resmi kuruluslarca yapilan veya onaylanan
caligmalara ait belgeler,

f) Ruhsata esas 0zelliklerine gore giris izni verilen ithal biyolojik miicadele etmenine ait
dokiiman ve kullaniminin ayni 6zellikleri tasidigina dair iiretici firma tarafindan verilen garanti
belgesi,

g) Biyolojik miicadele etmenlerinin ithalinde insan saglifina ve cevreye zararsiz,
bulasic1 organizmalardan ari olduguna dair iiretici firmadan alinan garanti belgesi,

&) Entomopatojen nematodlar ile ilgili yapilacak ruhsat basvurusunda birinci fikrada
belirtilen bilgi ve belgelere ilave olarak;

1) Entomopatojen nematodlarin bilimsel ad1 ve varsa sinonimleri,

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

3) Genetigi Degistirilmis Organizma (GDO/GMO) olmadigina dair belge ile tayin ve
tanima metotlari,

4) Etmenin etkili oldugu en diisiik, en yliksek ve optimum sicaklik dereceleri,

5) Etmenin patojenitesini devam ettirdigi saklama kosullar1 ve siiresi,

6) Etmenin uygulamadan sonra dogada canliligin1 koruma kosullar1 ve siiresi,

7) Entomopatojen nematodlarin kullanim alanlar1 ve bitki koruma iiriinii olarak
kullanima ile ilgili yurtici ve yurtdis1 bilimsel ¢aligmalar1 iceren bilgiler,

8) Etkili oldugu hedef organizma veya organizmalar,

9) Ruhsat bagvurusunda bulunulan entomopatojen nematodun etki mekanizmasi.

Mikrobiyal pestisitlerin ruhsatlandirilmasi

MADDE 19- (1) Mikrobiyal pestisitlerin ruhsatlandirilmasinda 12 nci maddenin ikinci
fikrasinda yer alan bilgi ve belgeler ile iiciincii fikrasinin (c), (d), (e), (f) ve (g) bentleri ve
dordiincti fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde yer alan bilgi ve belgelere ilave olarak asagida
belirtilen bilgi ve belgeler sunulur:

a) Strain bazinda Ek-16’da yer alan bilgi ve belgeler,

b) Mikrobiyal pestisitlerin aktif madde, toksik metabolit ve toksin igermesi durumunda,
Ek-15’te belirtilen esaslara gore hazirlanmig aktif madde ve formiilasyona ait toksikolojik ve
ekotoksikolojik caligmalar.

Bitki ekstraktlarinin ruhsatlandirilmasi
MADDE 20- (1) Bitki ekstraktlarinin ruhsatlandirilmasindal2 nci maddede belirtilen
bilgi ve belgeler sunulur.

Ruhsatlandirmada genel esaslar

MADDE 21- (1) Bitki koruma {irlinlerinin ruhsatlandirilmasinda asagidaki esaslar
uygulanir:

a) Ruhsatlandirma, bitki koruma iirlinlerinin formiilasyonlari tizerinden yapilir. Ancak,
teknik madde halinde kullanilmas1 gereken bitki koruma {irinleri, iilke ihtiyaci ve uluslararasi
kriterlere uygun olarak yurt disinda ruhsath olup olmadigina iliskin bilgiler dikkate alinarak
ruhsatlandirilir.

b) Ruhsatli bulunan bir bitki koruma {iriiniiniin formiilasyon seklinde ya da aktif madde
miktarinda degisiklik olmas1 halinde yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

¢) Firmalar ayni aktif maddeyi aymi oranda igeren ayni formiilasyonlu bitki koruma
tiriinleri i¢in imal veya ithal iiriinlerden sadece biri i¢in ruhsat sahibi olabilir.



¢) Ithal bitki koruma iiriinlerinde, iiretim tesisinin belirtilen adreste sz konusu bitki
koruma tirlinliniin tireticisi olduguna dair liretim iznini vermeye yetkili kurumdan alinmis, aktif
madde adi, oran1 ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki Tiirkiye Cumhuriyeti Devleti
temsilciliginden onayli veya apostilli iiretim izin belgesi istenir. Bakanlik¢a uygun goriilen
iilkelerin iiretim tesislerine ait bilgi ve belgelerin resmi otorite tarafindan elektronik ortamda
paylasilmas1 durumunda sunulan belgeler gegerli kabul edilir. Uretim iznini vermeye yetkili
kurumdan alinmamus iiretim izin belgeleri kabul edilmez.

d) Teknik madde i¢in, tiretim tesisinin belirtilen adreste s6z konusu teknik maddenin
iireticisi olduguna dair liretim iznini vermeye yetkili kurumdan alinmis, o tilkedeki Tiirkiye
Cumhuriyeti Devleti temsilciliginden onayli veya apostilli iiretim izin belgesi istenir.
Bakanlik¢ca uygun goriilen iilkelerin iiretim tesislerine ait bilgi ve belgelerin resmi otorite
tarafindan elektronik ortamda paylasilmasit durumunda sunulan belgeler gecerli kabul edilir.
Uretim iznini vermeye yetkili kurumdan alinmamus iiretim izin belgeleri kabul edilmez.

e) Gegerlilik siiresi belirtilmeyen tiretim izin belgeleri, diizenleme tarihinden itibaren 5
yilda bir yenilenerek Genel Miidiirliige sunulur.

f) Ithal bitki koruma iiriiniiniin {iretildigi tesisin degismesi halinde, yeni {iretim tesisine
ait izin belgesi ve bu tesiste liretilen bitki koruma iirlinlinlin ruhsata esas spesifikasyonu ile
uyumlu oldugunu belirten uluslararasi alanda kabul gérmiis standartlara sahip laboratuvarlarda
yapilmis 5 farkli sarj1 igeren analiz raporu ve kromatogramlart istenir.

g) Mikrobiyal pestisitlerde; tiiretim {initesinin yerinin degismesi, fermantasyon
iinitesinin bilylitiilmesi, ekipman degisikligi veya sicaklik, icerik ve benzeri tiretim kosullarinda
degisiklik gibi tiretim siirecinin degistirilmesi durumunda teknik esdegerlilik aranir. Yeni
iretim veya degisiklik yapildiginda mikroorganizmanin kimligi, iiretimde kullanilan
materyallerin bilesimi (inokulum, besiyerleri ve benzeri), uygun iinite olarak aktif
mikroorganizmanin igerigi, sekonder bilesiklerin igerigi, mikrobiyal bulasan igerigi gibi
parametreler bakimindan yeni iiretimin/degisikligin bir 6nceki tiretim ile esdeger olduguna dair
caligmalar istenir.

g) Teknik esdegerlilik i¢in aktif mikroorganizmanin uygun {inite olarak belirlenen
sayisinin referans kaynaga esit ya da daha yiiksek olmasi; sekonder metabolitlerin miktarinin
referans kaynaga esit veya daha diisiik miktarda olmasi; iiretimde kullanilan materyallerin
iceriginin ayni olmast; mikrobiyal bulasanlarin miktarinin referans kaynaga esit veya daha
diigiik olmast gereklidir. Mikrobiyal bulasan i¢in daha yiiksek miktarlar ancak bu miktarlar
mikrobiyal bulasan i¢in kabul goéren smirlar icinde oldugunda kabul edilebilir.
Ruhsatlandirilacak mikrobiyal pestisit i¢in kullanilacak bulasanlar ile ilgili bilgiler OECD
spesifikasyonlarinda belirtilen degerlere uygun ve giincel olmalidir. Mikroorganizmalar igin,
OECD test metodlarina gore yapilmis toksikolojik, ekotoksikolojik, ¢cevresel akibet, davranis
ve uygulayict maruziyetine iligskin ¢aligmalar sunulur.

h) Ithal bitki koruma iiriinlerine ait iiretim tesisine iligkin bilgi ve belge temini miimkiin
olmayan, iilkemiz i¢in 6nem arz eden ve aciliyet gerektiren durumlarda, Bakanlik¢a uygun
goriilmesi halinde, belirlenecek doner sermaye Ticretinin firmasinca Bakanlik doéner
sermayesine 6denmesinden sonra Bakanlik gorevlilerince iiretim tesisleri yerinde kontrol edilir.

1) Rodentisitler, bitki aktivatorii, biyolojik miicadele etmenleri, mikrobiyal pestisitler,
bitki ekstraktlar1 ile biyoteknik miicadele {riinlerinin ruhsatlandirilmasinda emsalden
ruhsatlandirma basvurusu dikkate alinmaz.

i) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bitki koruma tiriinleri igin ruhsat verilis tarihinden
itibaren, yeni tavsiye verilen bitki koruma iirlinleri i¢in tavsiyenin Komisyonda uygun
bulundugu tarihten itibaren koruma siiresi 10 (on) yildir.



j) Ruhsatli bir bitki koruma iirliniiniin koruma siiresi tamamlanmadan ayni igerikte
yapilacak ruhsat bagvurularinda bu konuda ruhsatli iiriin i¢in sunulmus olan bilgi ve belgelerin
tamamu istenir.

k) Ruhsatli bir bitki koruma firiiniiniin herhangi bir nedenle yasaklanmasindan sonra,
firma tarafindan bu nedenleri ortadan kaldiracak bilgi ve belgelerin Bakanliga sunulmasi ve
Bakanlik¢a uygun bulunmasi durumunda, ruhsatlandirma ile ilgili herhangi bir bilgi ve belge
istenmeden s6z konusu {iriine iliskin ruhsat onceki haliyle gegerli sayilir veya giincellenen bilgi
ve belgeler dogrultusunda yeniden ruhsat ve etiket diizenlenir.

1) Yasakli oldugu siire igerisinde ruhsat gecerlilik siiresi sona ermis bitki koruma
iriinleri i¢in yasaklamanin kaldirildigr tarihten itibaren alti ay igerisinde ruhsat gecerlilik
stiresinin uzatilmasi i¢in firma tarafindan Genel Miidiirliige basvurulmasi zorunludur. Aksi
durumda bu Yonetmelik hiikiimlerine gére yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

m) Bir zararli organizma, EK-17’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma
Uriin Gruplari tablosunda belirtilen iiriin grubu icindeki tiim {iriinlerde ortak zarara neden
olmas1 halinde, biyolojik etkinlik denemesi temsili liriinde yapilir ve o gruptaki tiim {iriinler i¢in
gegerlilik kazanir. Ancak bu iirin grubundaki tiim tavsiyeler i¢in ayr1 ayri kalinti ¢alisma
raporlarinin sunulmasi gerekir.

n) Zararl organizma, EK-17’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin
Gruplar tablosunda belirtilen iiriin grubu icindeki sadece bir liriinde zarara neden olmasi
halinde, biyolojik etkinlik denemesi ile kalint1 ¢alismasi o {iriinde yapilir ve tavsiye sadece o
iirlin i¢in gegerli olur.

o) Bitkisel iirlinlerde pestisit kalintilarinin ekstrapolasyon, grup toleranslar1 ve veri
gereksinimlerinde kullanilacak kriterleri iceren kilavuzda yer alan sartlar1 saglamasi halinde
temsili iriinde yapilan kalint1 ¢alismalar1 ayn1 gruptaki diger trtinler i¢in de gecerlilik kazanir.

0) Bitki koruma iirtinlerine ait ruhsat bagvuru dosyalarinin degerlendirilmesi ve teknik
raporlarmin hazirlanmasiyla ilgili usul ve esaslar Genel Miidiirlilk¢e yayimlanan talimat ile
belirlenir.

p) Bitki koruma {irtinlerinin piyasada bulundurulmasinda {irtin sinifina ait 6zel durumlar
harig raf dmrii siiresi iki y1ldir. Emsale gore ruhsatlandirilan bitki koruma tiriinleri dahil olmak
iizere, bir bitki koruma iriinii i¢in firma tarafindan uluslararas1 standartlara gore yapilan
stabilite ¢aligmalarinin sunulmasi ve Bakanlik¢a uygun bulunmasi halinde raf émri siiresi en
fazla dort yila kadar uzatilabilir.

r) Raf omrii siiresi iki yildan fazla olarak belirlenmis bitki koruma iirtinlerinde teknik
madde spesifikasyonu, liriin spesifikasyonu ve gizli recete degisikliklerinde raf 6mrii ile ilgili
caligmalarin yenilenmesi zorunludur. Aksi durumda, raf 6mrii iki y1l olarak degerlendirilir.

s) Bakanlik gerek gormesi durumunda bitki koruma iirlinlerinin ilk ruhsat
bagvurularinda verilen bilgilere ilave olarak yeni bilgi ve belgeler isteyebilir, bu bilgi ve
belgelere gore bitki koruma iirlinlerinin Tiirkiye’de kullanilmasia yonelik ruhsat siiresini
uzatabilir, s6z konusu iiriiniin kullanimini kisitlayabilir veya yasaklayabilir.

s) Ruhsat islemi tamamlanmamis bir bitki koruma iirlinii i¢in tavsiye amaciyla
Bakanliga yapilan bagvurular degerlendirmeye alinmaz.

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

u) Emsale gore ruhsatlandirilacak bitki koruma iiriinii i¢in kullanilacak teknik maddenin
safiyeti ile ilgili bilgiler AB, FAO veya WHO spesifikasyonlarinda belirtilen degerlere uygun
olmasi1 gerekir. Kullanilacak teknik maddenin safiyeti ile ilgili bilgilerin AB, FAO veya WHO



spesifikasyonlarinda bulunmamasi1 durumunda teknik madde safiyeti emsal alinan bitki koruma
iiriiniiniin teknik madde safiyetinden diisiik olamaz.

ii) Imal bitki koruma iiriinlerinde, iiretici firmanin iiretim izninin Bakanlikca iptal
edilmesi veya iiretim tesisi degisikliginin yapilmas1 durumunda firma tarafindan degisiklik ya
da iptal tarihinden itibaren {i¢ ay igerisinde yeni iiretim tesisine ait bilgi ve belgelerin Bakanliga
sunulmasi gerekir.

v) Ithal bitki koruma iiriinlerinde, iiretici firmanim bu iiriiniin iireticisi oldugunu gésteren
yetkili kurumdan alinmis ve firma tarafindan Bakanlia sunulmus iiretim izin belgelerinin
gecerlilik siiresinin sona ermesi durumunda, ayni iiretici adina gecerlilik siiresi yenilenmis
belgenin firmasinca gegerlilik siiresinin sona ermesinden itibaren ii¢ ay igerisinde Bakanliga
sunulmasi gerekir.

y) Ruhsatli biyolojik miicadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecriibeye sahip
olan kisi veya kurumlar tarafindan onaylanmis teshisli 6rnekleri ve belgeleri, biyolojik
miicadele etmeninin ruhsat verilis tarihinden itibaren bir yil igerisinde firma tarafindan
Bakanlik¢a yetkilendirilmis kurumlara teslim edilerek, teslim tutanagi Genel Miidiirliige
gonderilir. S6z konusu teshisli 6rnekler Bakanlikca belirlenen kurumun koleksiyonunda uygun
bir sekilde muhafaza edilir.

z) Arastirma veya miicadele amaciyla kullanilmak {iizere ithal edilecek biyolojik
miicadele etmenleri glimriik giris noktasinda ithalat islemleri tamamlandiktan sonra Bakanlik¢a
gerekli goriilmesi halinde incelenmek {izere ilgili zirai karantina birimine firma tarafindan
teslim edilir. Yapilacak kontrol sonucunda 6lii, hastalikli veya bulasik 6rnekler ile paketleme
malzemeleri karantina sartlarinda sterilize veya imha edilir.

aa) Ruhsatlandirilmak istenen entomopatojen nematod tiiriiniin lilkemizde varliginin
bilinmemesi durumunda ruhsat bagvurusu kabul edilmez.

bb) Cezbedici 6zelligi, kitle halinde tuzakla yakalama, uzaklastirma veya engelleme gibi
ozellikleri sayesinde miicadelede kullanilan insektisitlerin, semiokimyasallarin, renk, 151k ve su
tuzaklariin ve besin cezbedicilerinin kuru/sivi veya kapsiil, jel ve benzeri formiilasyonlarinda,
renk ve 151k 6zellikleri, boyutu, tuzak veya cati sekli gibi fiziksel 6zellikleri ile uygulama
seklinde degisiklik olmasi halinde yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

cc) Tavsiyesi istenen bitki ve bitkisel iiriinlerdeki MRL ve son ilaglama ile hasat arasi
stirenin belirlenmesine yonelik kalinti ¢aligmalari, Bakanlik¢a hazirlanan standart kalinti
deneme metotlarina gore ve/veya yurtdisinda GLP ve kritik GAP (iyi tarim uygulamalari)
kosullarinda tavsiyesi istenilen bitki ve etmene gore kurulur ve yiiriitiiliir. Sonuglar, standart
kalint1 deneme metodunun eklerine gore raporlandirilarak sunulur. Kalint1 denemeleri gergekci
en kotii durumu (uygulama sayisi, uygulama araligl) yansitmasi agisindan iilke genelindeki en
fazla uygulama sayisi ve en diisiik uygulama aralig1 esas alinarak yiiriitiiliir.

¢¢) Avrupa Birliginin ilgili mevzuatinda MRL degeri bulunmayan (LOQ) ve sadece
Tiirkiye’ye ozel bitkisel iiriinlerde ruhsatlandirilacak pestisitler icin Ulkesel MRL belirleme
caligmalar1 yapilir. Bu gibi pestisitler igin ithalat toleransi caligmalar1 yapilarak Avrupa
Birligine gerekli basvurunun yapildigina dair belge Bakanliga sunulur. MRL belirleme
caligmalarmin yapilmadigi durumda, ruhsat bagvurusunda bulunulan bitkisel {irlinde LOQ
degerini karsiladigini gosteren ¢aligmalar sunulur.

dd) Ulkemizde ilk defa ruhsatlandirilacak aktif maddeyi igeren bir bitki koruma iiriinii
ruhsatlandirilirken hem aktif maddeye hem de formiilasyona ait toksikoloji ve ekotoksikoloji
calismalar1 sunulur.

ee) Aktif madde itibariyle ruhsatli ve koruma siiresi tamamlanmis olup, formiilasyon
sekli veya aktif madde miktar1 farkli formiilasyonlara ait bitki koruma iiriinlerinin
ruhsatlandirilmasinda akut toksikoloji ¢alismalar1 sunulur. Ancak, daha 6nce ruhsatli bitki
koruma tirliniiniin formiilasyon tipi ile ayni olup aktif madde miktar1 diisiik ise akut toksikoloji
calismalar istenmez.



ff) Ruhsatli bir bitki koruma iiriinii aktif maddesi i¢in 27.09.2021 tarihli ve 31611
(miikerrer) sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Pestisitlerin Maksimum
Kalint1 Limitleri Yonetmeliginde yer alan maksimum kalint1 limitinde azalma olmasi1 halinde
firma tarafindan yeni veya azalan kalint1 limitine gore kalint1 calisma raporlarinin kalint1 limiti
degerinin ylriirliige girdigi tarihten itibaren en ge¢ 1 (bir) yil igerisinde sunularak ruhsath
bulunan bitki koruma {iriinliniin etiket, uygulama ve tavsiye bilgilerinde degisikligin yapilmasi
icin Bakanliga bagvurmasi zorunludur.

gg) Mikroorganizmalar, insan ve hayvan sagligi ile gevre lizerine potansiyel yan etkileri
nedeniyle strain bazinda ruhsatlandirilir. Ancak;

1) Tirkiye orijinli mikroorganizma veya bitki ekstrakti iceren bitki koruma iiriinleri
Bakanlik¢ca 6n degerlendirmeye tabi tutulur. On degerlendirmeye iliskin usul ve esaslar
Bakanlik¢a yayimlanan talimatla diizenlenir.

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

Degisiklik

MADDE 22- (1) Bitki koruma firiinlerinin ruhsatina sahip olan firmalar, bunlarin
iiretiminde kullanilan etkin ve yardimc1 maddelerin ve formiilasyonlarin kullanimi veya iptali
ile ilgili uluslararas1 alanda yeni ortaya c¢ikan gelismeler ile iiriinlin ruhsata esas dosyasinda
degisiklik yapilmak istenen tiim hususlar1 degisiklik yapilmadan 6nce Bakanliga bildirmek
zorundadir.

(2) Ruhsatlandirilan bitki koruma iirtinleri ile ilgili olarak Bakanligin izni olmadan
hi¢bir degisiklik yapilamaz.

(3) Ruhsatli bitki koruma {irtinii ile ilgili teknik madde ve iiriin spesifikasyonlari, gizli
recete, ambalaj bilgisi, raf dmrii siiresi ve ruhsat belgesinde yer alan bilgilerde degisiklik
yapilacak olmas1 durumunda, firma tarafindan fiziki veya elektronik ortamda Genel Miidiirliige
basvuruda bulunulmasi zorunludur.

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

(5) Yapilan basvurunun uygun bulunmasi halinde ilgili bilgi ve belgelerde gerekli
degisiklikler Genel Miidiirliik tarafindan yapilir.

Ruhsat gegerlilik siiresi

MADDE 23- (1) Bitki koruma iirtinleri i¢in verilen ruhsatin gecerlilik siiresi, Genel
Miidiirliik¢e diizenlenen ruhsatta belirtilir ve ruhsatlarin gecerlilik siiresi 10 (on) yildir.

(2) Firma tarafindan talep edilmesi ve bu Yonetmelikte belirtilen sartlarin saglanmasi
durumunda, ruhsat gegerlilik siiresi 10 (on) yillik siireler halinde uzatilabilir.

DORDUNCU BOLUM
Belge Diizenleme, Tavsiye, Ruhsat Gegerlilik Siire Uzatimi, Devir, Askiya Alma
ve Iptal

Belge diizenleme

MADDE 24- (1) Ulkenin tarimsal yapist, iireticilerin ihtiyac1, s6z konusu bitki koruma
irtiniinlin kullaniminin sorun yaratip yaratmayacagi, gol, baraj ve akarsu kenarlarina yakin
yerlerde kullanilip kullanilmayacagi, yeralti ve igme sularina karisma durumlari, uluslararasi
kriterlere uygun olarak yurt disinda ruhsatli olup olmadigina iligkin bilgiler ve benzeri kriterlere
gore bilgi ve belge bazinda degerlendirilmesi tamamlanan ve uygun bulunan bitki koruma
tiriinleri i¢in Genel Miidiirliik¢e imal bitki koruma iiriinleri icin EK-18’de yer alan Bitki



Koruma Uriinii Belgesi veya ithal bitki koruma {iriinleri icin EK-19°da yer alan Bitki Koruma
Uriinii Ruhsat Belgesi diizenlenir ve etiket 6rnegi onaylanir.

(2) Genel Midiirliikge gerekli altyap1 olusturulmasi durumunda bitki koruma tiriinlerine
ait resmi belgeler elektronik ortamda diizenlenir.

(3) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bitki koruma iirlinlerine ait ruhsat ve etiket bilgileri
Genel Miidiirliik tarafindan Bitki Koruma Uriinleri Veri Tabaninda yayinlanr.

(4) Firmalar ruhsatli bitki koruma ftiriinlerinde, yapmak istedikleri ruhsatta yazili isim,
adres, unvan ve benzeri degisiklikleri 12 nci maddenin ikinci ve tiglincii fikralarinda belirtilen
ilgili bilgi ve belgeler ile birlikte Genel Miidiirliige fiziki veya elektronik ortamda basvuruda
bulunarak ruhsatin yenilenmesini talep edebilir. Uygun bulunmasi halinde Genel Miidiirliik¢e
eski ruhsat belgesi iptal edilerek yenisi diizenlenir.

Tavsiye

MADDE 25- (1) Ruhsatli bir bitki koruma {iriiniiniin yeni bir tavsiye konusunda
kullanilabilmesi icin 1slak veya elektronik imzali bir dilek¢e ekinde, asagida belirtilen bilgi ve
belgelerle birlikte Genel Miidiirliige fiziki veya elektronik ortamda basvuruda bulunulmasi
gerekir.

a) EK-7 ve Ek-8’¢ gore hazirlanmis Biyolojik Etkinlik Deneme ve Calisma Raporu,

b) Ek-9 ve Ek-10’a gore hazirlanmis Kalint1 ile ilgili ¢alismalar,

c¢) Varsa diger lilkelerdeki tavsiye konusu ile ilgili etiket 6rnekleri ile Tiirk¢e terclimesi,

¢) Yeni tavsiyenin ilave edildigi Ek-2’ye gore hazirlanmis etiket 6rnegi,

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

(3) Ulkemizde iist iiste iki y1l gegici kullanim izni verilen bitki koruma iiriinleri igin
ilgili enstitii miidiirliigii tarafindan hazirlanan biyolojik etkinligi sagladigina dair denetleme
raporu ile uygulama yapilan iirlinden hasat dncesi alinan drneklerin kalint1 analiz raporunun
ruhsat sahibi firma tarafindan Genel Miidiirliige sunulmasi ve basvurunun uygun bulunmasi
halinde tavsiye konusu etiketine ilave edilir. Bu tavsiye ile ilgili uygulama talimati Genel
Miidiirliik tarafindan ayrica hazirlanir.

(4) Bir bitki koruma tiriiniiniin etiketine ilave edilen yeni tavsiyenin koruma siiresi, ilgili
tavsiyenin Komisyonda uygun bulundugu tarihten itibaren on yildir. Koruma stiresi dolmadikga
emsal 6zellikleri tagtyan bitki koruma iirlinii ruhsatina sahip diger firmalarin birinci fikranin (a)
ve (b) bentlerinde istenilen ¢aligmalar1 yapmalar1 gerekir.

(5) Bir bitki koruma iiriiniinde direngten dolayi etki diisiikliigiiniin veya fitotoksisite gibi
istenmeyen bir yan etkinin bilimsel ¢aligmalarla tespit edilmesi halinde, diren¢ veya yan etki
goriilen tavsiye etiketinden ¢ikarilir.

(6) Bakanlikca yaptirilan deneme ve kalint1 analizleri sonucunda tespit edilen kalinti
miktarlariin Tiirk Gida Kodeksi- Pestisitlerin Maksimum Kalint1 Limitleri Yonetmeliginde
yayimlanan degerlerin maksimum kalinti limitinin iizerinde ¢ikmasi halinde, bitki koruma
tirtiniinlin o konudaki tavsiyesi etiketinden ¢ikarilir.

(7) Ruhsatli bir bitki koruma iirtinii aktif maddesi i¢in Tiirk Gida Kodeksi Pestisitlerin
Maksimum Kalint1 Limitleri Yonetmeliginde yayimlanmis maksimum kalint1 limitinde azalma
olmasi halinde firma tarafindan kalint1 ¢calisma raporu sunulmadig tespit edilen bitki koruma
tirliniinilin o konudaki tavsiyesi etiketinden ¢ikarilir.

Ruhsat gecerlilik siiresi uzatimi

MADDE 26- (1) Bir bitki koruma iiriiniiniin ruhsat gegerlilik siiresinin uzatilmasi
amaciyla firma tarafindan, gegerlilik siiresinin sona erecegi tarihin en erken {i¢ ay dncesinden
baslamak iizere ruhsat gecerlilik siiresinin sona erecegi tarihe kadar 1slak veya elektronik imzali



bir dilekge ekinde, asagida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Genel Midiirliige fiziki veya
elektronik ortamda basvuruda bulunulmasi gerekir.

a) Bitki koruma iirliniiniin ruhsat belgesi,

b) Ithal bitki koruma iiriinleri icin 12 nci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde
belirtilen yetki belgesi,

¢) 12 nci maddenin ikinci fikrasinin (e) bendinin ti¢ilincii alt bendini karsilayan Marka
Tescil Belgesi,

(2) Ruhsat siiresi sona eren bitki koruma iiriinlerinin; ¢evre, yaban hayati, faydalilar,
insan sagligi, kalinti, direng, biyolojik etkinlik, toksikolojik ve ekotoksikolojik ¢alismalar ile
ihtiya¢ duyulan benzeri konulardaki durumu g6z 6niinde bulundurulur, gerek goriilmesi halinde
bu konularla ilgili yeni bilgi ve belgeler talep edilerek yapilan degerlendirme sonucunda ruhsat
belgesi on yillik stireler i¢in Genel Miidiirlilk¢e yenilenebilir.

Ruhsat devri

MADDE 27- (1) Bitki koruma {irlinii ruhsatina sahip firmalar Genel Midiirliige yazili
bilgi vererek, 5 inci maddede belirtilen sartlar1 tagimasi kaydiyla bagka bir firmaya ruhsatlarin
devredebilir.

(2) Ruhsat devir talebinde, ruhsat1 devir alacak firmanin 1slak veya elektronik imzali bir
dilek¢ce ekinde, asagida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Genel Midiirliige fiziki veya
elektronik ortamda bagvuruda bulunmasi gerekir.

a) Teknik madde spesifikasyonu,

b) Uriin spesifikasyonu,

¢) Gizli recete,

¢) Ambalaj bilgi formu,

d) Noterde diizenlenen ruhsat devir s6zlesmesi,

e) Ithal bitki koruma iiriinleri igin iiretici firmadan alinacak yetki belgesi,

f) Ithal bitki koruma iiriinlerinde iiretici firmanin, imal bitki koruma iiriinlerinde ruhsat
devrini alacak firmanin, bitki koruma iirlintiyle ilgili tiriiniinitin ruhsata esas spesifikasyonu ile
gizli regetesinde degisiklik olmadigini ve ruhsat bagvuru dosyasindaki spesifikasyon ve gizli
receteye bagl kalarak tiretimin devam edecegine dair garanti belgesi,

g) Bitki koruma iiriiniiniin ruhsat belgesi,

g) Etiket 6rnegi,

h) Devir yapilacak bitki koruma {iriinii farkli bir iiretim tesisinde lretilecek ise; imal
bitki koruma iiriinlerinde ruhsat sahibi firma ile {iretim tesisi sahibi firma arasinda, ithal bitki
koruma iirlinlerinde ise iiretici firma ile iiretim tesisi sahibi firma arasinda yapilmis iiretim
sozlesmesi,

1) Devir alan firma adina devri yapilacak bitki koruma iiriiniiniin 12 nci maddenin ikinci
fikrasiin (e) bendinin {i¢iincii alt bendinde belirtilen Marka Tescil Belgesi,

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

Bitki koruma iiriinii ruhsatimin askiya alinmasi

MADDE 28- (1) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bitki koruma iirlinlerinin ruhsatlar1 agsagida
belirtilen hususlarin tespiti durumunda askiya alinir:

a) Bitki koruma tirlinii istigal izin belgesi askiya alinan veya iptal edilen firma tarafindan
s0z konusu belgenin askiya alinma veya iptal tarihinden itibaren {i¢ ay igerisinde
yenilenmemesi,

b) Ruhsatli bir bitki koruma {iriinii ile ilgili Bakanlik¢a alinan karar geregi veya ihtiyag
duyulmas: halinde talep edilen bilgi veya belgelerin belirlenen siire i¢cinde Bakanliga
sunulmamasi,



¢) Ruhsatli biyolojik miicadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecriibeye sahip
olan kisiler tarafindan onaylanmis teshisli 6rneklerinin ruhsat verilis tarihinden itibaren bir yil
igerisinde firmasinca Bakanlik¢a yetkilendirilen kurumlara teslim edilmemesi,

¢) Imal bitki koruma iiriinlerinde, iiretim izin belgesinin Bakanlik¢a iptal edilmesi
durumunda firma tarafindan yeni iiretim tesisi belirleninceye kadar piyasaya iiriin verilmemesi
sartiyla, iptal tarihinden itibaren ii¢ ay icerisinde yeni iiretim tesisine ait bilgi ve belgeler ile
birlikte Bakanliga gerekli bagvurunun yapilmamasi,

d) Ithal bitki koruma iiriinlerinde, firma tarafindan Bakanhiga sunulmus iiretim izin
belgesinin gegerlilik siiresinin sona erdigi tarihten itibaren, ayni iiretim tesisi adina gecerlilik
sliresi yenilenmis belgenin {i¢ ay icerisinde Bakanliga sunulmadiginin tespit edilmesi,

(2) Ruhsat1 askiya alinan bitki koruma {iriinii ithal ise iirilinlin ithalati, imal ise aktif
maddesinin ithalati durdurulur. Ruhsati askiya alinan bitki koruma {iriiniiniin veya imalatinda
kullanilan hammaddesinin ithalati durdurulur. Askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak, soz
konusu iiriiniin tilkemizde yapilacak tiretimi ve/veya piyasaya arz1 hakkinda, Bakanlik¢a karar
verilir.

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

Bitki koruma iiriinii ruhsatlarin iptali

MADDE 29- (1) 28 inci maddede sayilan hallerden biri veya birkaci sebebiyle ruhsati
askiya alinan bitki koruma iirtinii hakkinda firma tarafindan ruhsatinin askiya alindigi tarihten
itibaren en gec alt1 ay i¢inde bitki koruma iirlinii ruhsatinin askiya alinma gerekgesini ortadan
kaldiracak bilgi ve belgelerin Genel Miidiirliige sunulmamasi halinde s6z konusu bitki koruma
tirliniiniin ruhsati iptal edilir.

(2) Ruhsatl1 biyolojik miicadele etmeninde modifikasyon ve mutasyon gibi herhangi bir
degisiklik olmasi halinde s6z konusu biyolojik miicadele etmeninin ruhsati iptal edilir.

(3) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bir bitki koruma {irtinii ile ilgili olarak, ruhsat sahibi
firma tarafindan Bakanliga sunulan belgelerin daha sonra sahte oldugunun veya usuliine uygun
olmadiginin anlagilmasi halinde bu bitki koruma iiriiniiniin ruhsati iptal edilir.

(4) Ulkemizde ekonomik ydnden biiyiik 6nem arz eden bir bitkisel iiriinde ekonomik
zarara neden olan bir zararli organizmaya karsi ruhsathi tek bir bitki koruma f{iriiniiniin
bulunmasi ve bu bitki koruma {iriiniiniin firmasinca iki yil siire ile piyasaya verilmemesi
durumunda, bitki koruma {iriiniiniin ruhsat1 Bakanlik¢a iptal edilir.

(5) Ruhsatli bir bitki koruma iiriiniiniin ruhsat sahibi tarafindan {i¢ y1l boyunca ithalat
veya Uretiminin yapilarak piyasaya arz edilmediginin tespit edilmesi halinde ikaza gerek
kalmaksizin ruhsati iptal edilir.

(6) Ruhsat sahibi firmanin ruhsat iptali i¢in bagvuruda bulunmasi ve sunulan
gerekeelerin Bakanlik¢a uygun goriilmesi durumunda ruhsat iptal edilir.

(7) Uluslararas1 kuruluslarca insan ve hayvan sagligi ile cevreye olan etkileri ve benzeri
konularda sakincalar1 goriilen aktif maddelerin kullaniminin sonlandirilmas: halinde, bu
maddelerin kullanimi tilkemizde de sonlandirilir ve bu aktif maddelerin tiim formiilasyonlarina
ait ruhsatlar iptal edilir.

(8) Bu Yonetmelik kapsaminda tavsiyesi iptal edilen bitki koruma {iriinlerinin etiketinde
bagka konuda tavsiye bulunmamast halinde ruhsati iptal edilir.

(9) Bakanliktan onayli bir bitki koruma {irliniiniin kalite kontrol analizleri sonucunda
ruhsat alinirken uygun bulunan ruhsata esas dosyasindaki formiiliine ve spesifikasyonuna
uymadiginin tespit edilmesi halinde, bu bitki koruma {iriinii i¢in ruhsat sahibine 5996 sayili
Kanunun 39 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi hiikmiinde belirtilen idari para cezasi
verilir. Iki yil icerisinde tekrar1 halinde bitki koruma iiriiniiniin ruhsat: iptal edilir. Iki y1ldan



sonra tekrar1 halinde ise aymi Kanunun 39 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi
hiikkmiinde belirtilen idari para cezasi verilir. Tekrar1 halinde ise ruhsat iptal edilir.

(10) Bitki koruma iiriiniiniin ruhsat gecerlilik siiresinin sona erdigi tarihe kadar ruhsat
sahibi tarafindan ruhsat gegerlilik siiresinin uzatimi i¢in bagvuru yapilmamasi veya basvuru
yapildig1 halde istenilen bilgi ve belgelerin alt1 ay icerisinde tamamlanmamasi halinde ihtara
gerek kalmadan ruhsat iptal edilir.

(11) Bitki koruma iirtinlerinin kontroliine iliskin ilgili mevzuat hiikiimlerine gore ruhsat
iptali gerekli goriilen bitki koruma tirlintiniin ruhsati iptal edilir.

Mehil siiresi

MADDE 30- (1) Bakanligin bir bitki koruma {iriiniiniin ruhsatini1 iptal etmesi, ruhsatl
iiriinde degisiklik yapmasi veya ruhsat1 yenilememesi durumlarinda iiretim ve ithalat islemleri
durdurulur. Bakanlik mevcut stoklarin bertaraf edilmesi, depolanmasi, pazara sunulmasi ve
tiiketilmesi igin gerekli gordiigii hallerde ek siire taniyabilir.

(2) Bir bitki koruma iirlinlinlin ruhsatinin iptal edilmesi, ruhsatli {iriinde degisiklik
yapilmasi veya ruhsatin yenilenmemesinin sebeplerinin insan ve hayvan sagligini veya gevreyi
koruma ile ilgili olmamasi halinde taninacak ek siire, s6z konusu bitki koruma iiriiniiniin
stoklarinin satis1 ve dagitimi i¢in azami alt1 ay ve bertarafi, depolanmasi ve tiiketimi i¢in ise
azami bir yildir.

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

BESINCIi BOLUM
Piyasaya arz

Piyasaya arz ve kullanim

MADDE 31- (1) Bu Yonetmelige gore ruhsatlandirilmamis bitki koruma {irtinlerinin
iilke smirlari igerisinde piyasaya arzi ve kullanilmasi yasaktir.

(2) Bitki koruma tirlinlerinin arastirma ve gelistirme amagh kullanilmasi1 durumunda
ruhsat gerekli degildir.

(3) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bitki koruma tirtinlerinin ruhsat sahibi tarafindan ruhsat
tarihinden itibaren bir y1l i¢inde piyasaya sunulmasi ve ayrica asgari miktarda bitki koruma
iirliniiniin piyasada bulundurulmasi zorunludur.

(4) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan ancak son kullanim tarihi gegmis bitki koruma iirtinleri
piyasaya arz edilemez ve bayilerde bulundurulamaz. Son kullanim tarihi ge¢gmis bitki koruma
tirtinlerinin piyasadan toplatilmasi ve imhasi ruhsat sahibinin sorumlulugundadir.

(5) Biyolojik miicadele etmenleri karantina agisindan riski en aza indirgemek i¢in,
miimkiin oldugunca konukg¢usu olmadan veya paketten kagma ihtimalinin en az oldugu inaktif
donem veya dormant oldugu donemlerde piyasaya arz edilir.

(6) Biyolojik miicadele etmeninin aliciya gidecegi yolla ilgili biitiin detaylar iceren
bilgiler agik bir sekilde hazirlanir ve resmi gorevliler iilkeye giris noktasiyla ilgili bilgilendirilir.

(7) Bir bitki koruma iiriiniiniin iilkemizde piyasaya arz edilmemesi ve bagka bir iilkede
kullannomina izin verilmis olmasi sartiyla ihra¢ amaciyla {iretilmesi, depolanmasi ve
nakledilmesi durumlarinda ruhsat gerekli degildir.

Acil durumlar icin gecici kullamim izni
MADDE 32- (1) Herhangi bir bitkisel iirtinde ekonomik zarara neden olan bir zararh
organizma i¢in teknik talimatinin veya ruhsatli bitki koruma {iriiniiniin bulunmamasi



durumunda Genel Miidiirliik tarafindan bitki koruma iiriinlerine gegici olarak iiretim sezonunda
sinirli ve kontrollii kullanilmasi sartiyla en fazla 120 giin siireyle kullanim izni verilir.

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

(3) Gegici kullanim izni verilen siire iginde bir bitki koruma tiriiniiniin ruhsatlandirilmasi
durumunda gegici kullanim izni, verilen siire sonuna kadar devam eder.

(4) Ulkemizde herhangi bir konuda ruhsatli olmayan ancak gegici kullanim izni verilen
bitki koruma iiriinlerinden piyasada bulunanlarin gegici kullanim izni siiresinin sonuna kadar
satisina miisaade edilir.

) ALTINCI BOLUM
Bitki Koruma Uriinlerinin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi

Siniflandirma, ambalajlama ve etiketlemeye iliskin genel esaslar

MADDE 33- (1) Bitki koruma iirlinlerinin siniflandirilmasi, ambalajlanmas1 ve
etiketlenmesi; 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan
Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda
Y 6netmelik ile bu Yonetmelik esaslarina dayanilarak yapilir. Zararli madde ve karisim sinifinda
yer almayan iriinlerin etiketlenmesi ise, bu Yonetmeligin 41 ve 42 inci maddelerine gore
yapilir.

(2) Bu Yonetmeligin, siniflandirma, etiketleme ve ambalajlama hiikiimlerinin
uygulanmasinda asagidaki ilkelere uyulur:

a) Bitki koruma iiriinlerinin, insan ve hayvan sagligi ile ¢evre lizerinde sebep olabilecegi
risklerin en aza indirilerek yeterli seviyede koruma saglanmasi esastir.

b) Satisa hazir olan veya piyasaya verilen bitki koruma iiriinii ambalajlarinda, Genel
Miidiirliik tarafindan onaylanmis etiketin bulunmasi zorunludur.

c) Etiket dis etkilerden kolayca bozulmayacak sekilde ve bitki koruma iiriinii
ambalajinin goze ¢arpan yerine yapistirilir veya basilir.

¢) Bakanlik tarafindan yasaklanan bitki koruma iiriinlerinin etiket 6rnekleri ile ilgili
degisiklik bagvurular1 dikkate alinmaz.

(3) Bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine uygun olarak siiflandirilmig, ambalajlanmis ve
etiketlenmis olarak piyasaya arz edilen bitki koruma iiriinleri, Bakanligin izni disinda
yasaklanamaz, sinirlanamaz ve engellenemez.

(4) Bitki koruma iriinleri bu YOnetmelik hiikiimlerine uygun olarak
siiflandirilmadiklari, ambalajlanmadiklar1 ve etiketlenmedikleri siirece piyasaya arz edilemez.

(5) Bakanlik¢a izin verilmedigi siirece, piyasaya arz edilmis olan bitki koruma
triinlerinin ambalajlar1 {izerinde yer alan etiket bilgilerinde sticker kullanilarak degisiklik
yapilamaz.

(6) Bitki koruma {iriinii ambalajia bu Yonetmelik esaslarina gore onaylanan etiket ya
da Genel Midiirliikk tarafindan kabul edilen prospektiis disinda yazi, resim, sekil ve bilgi
konulamaz.

(7) Biyolojik miicadele etmenleri i¢in kullanilacak iirlin ambalaj1 yeterince saglam,
icindekilerin yayilma tehlikesini 6nleyecek ve gerekli incelemelerin yapilabilmesini saglayacak
bir materyalden yapilir.

(8) Biyolojik miicadele etmenlerinde ambalajin zarar gormemesi ile ilgili islemler
ve/veya ambalajin parcalanmasi halinde tasiyicilar ve lilkeye giris noktasindaki gorevlilerin
yapacagi is ve islemler iiriin etiketi izerinde belirtilir.

(9) Bu Yonetmelikte yer alan kosullar1 yerine getirdigi kabul edilen maddenin, yeni
bilgiler 15181nda, artik gecerli olmayan siniflandirma, ambalajlama veya etiketleme nedeniyle
insan ve hayvan sagligi ile ¢gevreye yonelik tehlike olusturduguna dair bilgi ve belgelerin ortaya



c¢ikmasit halinde, Bakanlik bu maddeyi gecici olarak yeniden siniflandirabilir. Bu
siiflandirmaya uygun olarak etiketlenmemis ve ambalajlanmamis maddenin piyasaya arz
edilmesini yasaklayabilir veya 6zel kosullara tabi tutabilir.

Tanitim

MADDE 34- (1) Bakanlik tarafindan ruhsatlandirilmayan {irtinlerin bitki koruma iiriinii
gibi tanitiminin yapilmasi yasaktir.

(2) Bitki koruma iirlinlerinin ambalajlar1 ¢ocuklarin merakini cezbedecek veya
uyandiracak, tiiketicileri yanlis yonlendirecek sekilde veya tibbi {iriin, kozmetik iiriin, gida veya
hayvan yemlerinde kullanilan sunus ve tasarim Ozellikleriyle karisikliga yol agacak sekilde
tasarlanamaz.

(3) Bir bitki koruma iiriinii i¢in yapilacak tanitimlarda kolay okunabilir veya goriilebilir
olmak sartiyla,

a) “Bitki koruma iirtinlerini dikkatli kullaniniz”,

b) “Kullanmadan 6nce mutlaka etiketi ve {iriin bilgilerini okuyunuz”,
ibarelerinin bulunmasi zorunludur.

(4) Biyolojik miicadele etmenleri ile biyoteknik miicadele iiriinleri hari¢ olmak {izere
bitki koruma iiriinii etiketi veya ambalaji iizerinde; “Disiik riskli”, “Toksik degildir”,
“Zararsizdir”, “Kirletici degildir”, “Ekolojiktir”, “Tehlikesizdir” gibi {iriiniin zararli olmadigini
gostermeyi amaclayan ve insan veya hayvan sagligi ya da g¢evre i¢in olasi riskler agisindan
yaniltici olabilecek metin veya grafik seklinde herhangi bir bilgi yer alamaz.

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

(6) Tanitim amaciyla hazirlanacak materyallerde, Genel Miidiirliik tarafindan onaylh
etiket ve prospektiiste yer alan bilgiler disinda yazi, resim, sekil ve bilgi konulamaz, bitki
koruma {riiniinlin tavsiye dist kullanimina sebep olabilecek yaniltici veya yanlis kanaat
olusturacak agiklamalar kullanilamaz.

(7) Biyolojik miicadele etmenleri ile biyoteknik miicadele iirlinleri hari¢ olmak {izere
bitki koruma {irliniiniin tanitimi;

a) Bitki koruma iirlinliniin koruyucu elbise olmadan karistirilmasi veya kullanilmasi,

b) Gida maddeleri yakininda kullanim1 veya ¢ocuklarin yakininda uygulanmasi,
gibi potansiyel tehlikeli uygulamalarin herhangi bir gérsel sunumunu iceremez.

Tanitma bilgileri ve esaslari

MADDE 36 — (1) Etikette yer almas1 zorunlu olan tanitma bilgileri ve bunlara iligkin
esaslar sunlardir.

a) Bitki koruma iirliniiniin ticari ads;

1) Uriinii yanlis tanitan veya iiriin hakkinda yaniltic1 bilgi verecek sekilde olamaz.

2) Aktif maddenin adi, grup adi ile hastalik, zararli ve diger etmen adlar1 verilemez.

3) Aktif maddenin miisterek ismi ile ayni1 olamaz.

4) Diger iriinlerden Ustilinliik saglayacak ve iireticide farkli intiba uyandiracak siiper,
ultra, plus, ekstra ve benzeri ifadeler iceremez.

5) Onceden ruhsat almis, ruhsat gecerlilik siiresi devam eden veya ruhsati iptal edilmis
olan bitki koruma {iriinlerinin adlar1 ile ayn1 olamaz.

6) 10 puntodan kii¢iik yazilamaz.

7) Tescil edilmis olsa bile bu Yonetmelik esaslarina uygun olmamasi halinde bitki
koruma iirlinii ad1 olarak kullanilmasi i¢in hak teskil etmez.

b) Bitki koruma iiriiniiniin icerdigi aktif madde ad1 ve orani;

1) Aktif madde miktari, siv1 bitki koruma iirtinii disindakilerde agirlik/agirlik, sivi bitki
koruma firiinlerinde ise agirlik/hacim olarak yazilir, bunun yanina yaygin adi belirtilir.

2) Yabanci ot ilaglarinda varsa esdeger asit yiizde orani ile safener ad1 ve orani belirtilir.



3) Bitki koruma {iriinii birden fazla aktif madde igeriyorsa, aktif maddelerin adlar1 azalan
oran sirasina gore yazilir.

4) Aktif maddenin adi, Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Y 6netmelikte belirtilen sekilde olmak zorundadir. Aktif madde ayni
Y onetmelikte yer almiyorsa uluslararasi diizeyde kabul edilmis adi verilir.

¢) Bitki koruma {iriiniiniin uluslararasi yetkili kuruluslarca yayinlanan formiilasyon tipi,

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

d) Ruhsat tarih ve numarasi,

e) Bitki koruma iirlinliniin net agirhigs;

1) Uriinlerin ambalajlama, etiketleme ve isaretleme kurallar1 4/6/2015 tarihli ve 29376
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hazir Ambalajli Mamullerin Agirlik ve Hacim Esasina
Gore Net Miktar Tespitine Dair Yonetmelik (76/211/AT) ile 1/7/2006 tarihli ve 26215 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Hazir Ambalajli Sivi Mamullerin Hacim Tespitine Dair
Yonetmelik (75/106/AT) esaslarina uygun olarak yazilir.

f) Azami perakende satig fiyati;

1) Firmasinca belirlenen azami perakende satis fiyatlar1 TL olarak bitki koruma iiriinii
etiketi veya ambalaji tizerinde bulunur.

g) Uretim ve son kullanim tarihi;

1) Etikete veya sige/ambalaja, bitki koruma iiriiniiniin {iretim ve son kullanma tarihleri
giin, ay ve yil olarak yazilir, bu bilgiler sise lizerinde ise etikete bu bilgilerin sise iizerinde
bulunduguna dair bir ibare konulur.

g) Etiket veya sise/ambalaj lizerinde her liretime ait sarj numarasi,

h) Ruhsat sahibi ve iiretici firma ile iiretim tesisi sahibi firmanin unvan, adres ve telefon
numarast,

1) Tagima ve nakliye sirasinda dikkat edilecek hususlar,

i) Karekod bilgisi.

Kullanma bilgileri ve esaslar:

MADDE 37- (1) Etikete konulmas1 zorunlu olan Bakanlik¢a uygun goriilmiis kullanma
bilgileri sunlardir:

a) Bitki koruma iiriiniiniin tavsiye edildigi bitki, zararli organizma, uygulama dozu,
araliklar ve sayisi,

b) Son uygulama ile hasat arasinda ge¢gmesi gereken siire (PHI) veya depo uygulamasi
yapilan tirlinler i¢in giivenli bekleme siiresi,

¢) Bitki koruma iirliniiniin kullanilmasiyla ilgili olarak iiriiniin uygulamaya hazirlama
bilgileri ve ilag normu,

¢) Uygulamadan iyi sonu¢ alinmasi i¢in gerekli Onlemler, {iriiniin uygulamasina
olumsuz etki yapacak dis etkenler ve iirliniin diger iirlinlerle karisabilirlik durumu,

d) Kullanim sekli, fitotoksisite, direng gelisiminin 6nlenmesi amaciyla iiriiniin bir yilda
maksimum kullanim sayis1 ve firmasinca eklenen {iriin bilgisi,

e) Bitki koruma iiriiniiniin kullanilmas1 ve depolanmasiyla ilgili uyarilar, bitki koruma
iirliniiniin 6zelliklerine baglh olarak ¢evre sagligi, depolama sirasinda, ilaglamadan 6nce veya
sonra meydana gelebilecek tehlikeler bakimindan asagida yer alan uyarilardan birkagi veya
tamamu ile Bakanlik tarafindan uygun goriilecek diger uyarilar;

1)Bitki koruma iiriniinii ambalajinda kapali olarak muhafaza ediniz.

2) Bosalan ambalajlar1 usuliine uygun olarak imha ediniz.

3) Bosalan ambalajlar1 bagka amag i¢in kesinlikle kullanmayiniz.

4) Bosalan gida ve igecek kutularina bitki koruma iiriinii koymayiniz.

5) Arnilar i¢in zehirlidir.



6) Ciceklenme zamani kullanmayniz.

7) Baliklar i¢in zehirlidir.

8) Yeralt1 ve yerlstii sularina bulastirmaktan kagininiz.

1) I gibi bitkilerde kullanilmaz.

10) Bitki koruma iiriinii .......... kosullarda ..... yil siire ile depolanabilir.

f) Bitki koruma iiriiniine ait aktif madde/maddelerin etki mekanizmalarin1 gosteren 2A
veya 2B gibi siniflar.

Korunma bilgileri ve esaslari

MADDE 38- (1) Etikete konulmasi zorunlu olan korunma bilgileri ve uyarilari
sunlardir:

a) Sicakkanlilarin korunmasi; bitki koruma iiriiniiniin zehirlilik 6zelliklerine gore,
sicakkanlilar1 iirlinlin olumsuz etkilerinden korumak icin asagida belirtilen ve gerekli olabilecek
diger uyarilardan, Bakanlik tarafindan uygun goriilenler etikete biiyiik harflerle yazilir.

1) Once etiketi okuyunuz.

2) Evde kullanmayimiz.

3) Cocuklardan, gida ve hayvan yemlerinden uzak tutunuz.

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

5) Bitki koruma {iriiniiniin uygulanmasi sirasinda hi¢ bir sey yemeyiniz, i¢gmeyiniz,
sigara kullanmayiniz.

6) Bitki koruma iirlinii uygulanmis sahaya ....giin/saat siireyle insan ve hayvan
sokmayiniz.

7) Insan ve hayvan sagligi ile gevre iizerindeki riskleri 6nlemek icin, tavsiye edildigi
sekilde ve tavsiye edilen dozda kullaniniz.

8) Kalin, biiyiik harf ve kirmizi renkte yazilmasi sartiyla “Tavsiye edilen {riinlerin
disinda kullanilmasi kesinlikle yasaktir”.

b) Zehirlenme belirtileri; etikete, bitki koruma firiiniine ait zehirlenme belirtileri ve
gelismesi yazilir.

¢) ik yardim &nlemleri; zehirlenme halinde yapilacak ilk yardim agiklanir. Bu kismin
ilk climlesinin “Zehirlenme aninda, asagida belirtilen ilk yardim tedbirlerini alimiz, doktor
cagiriniz, bitki koruma iriiniiniin ambalaj veya etiketini birlikte gotiirlinliz” uyarist ile
baslamas1 zorunludur.

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

Kisitlama bilgileri ve esaslar:

MADDE 39- (1) Bakanlik tarafindan, bitki koruma {irtiniiniin toksikolojik 6zellikleri ve
kalintistyla ilgili sorunlar veya direng gibi nedenlerle, gerek bolgelerin ve gerekse tiriinlerin bir
veya bir kaginda kullanilmasi, ayni nedenlerle 6zel bir kullanilis seklinin belirlenmesi ya da
satis zamaninin kisitlanmast gibi durumlarda, bu belirleme ve kisitlamalar Bakanligin
belirledigi sekilde etikete yazilir.

Bilgilerin etikette yer ahs sekli

MADDE 40- (1) Bu Yonetmelikte belirtilen esaslara gore verilmesi gereken bilgilerin
EK—2de yer alan Bitki Koruma Uriinii Etiket Ornegine uygun olarak etikete konulmasi
zorunludur. Korunma uyarilari ve tedbirleri, biitiinliigli bozulmadan etiketin uygun goriilecek
baska boliimlerine ist bolimler hari¢ aktarilabilir. Kullanma ile ilgili hususlar birbirini
izleyerek yazilabilir.



Etikette renk ve sekil

MADDE 41- (1) Etiket, renk ve sekil bakimindan asagidaki esaslara gore hazirlanir.

a) Etiketlerin zemin renkleri bitki koruma tiriinii gruplarina gore;

1) Beyaz etiket: Insektisitler, Akarisitler ve Fumigantlar,

2) Sar etiket: Herbisitler,

3) Acik yesil etiket: Fungisitler,

4) Cam gobegi etiket: Bitki Gelisim Diizenleyicileri,

5) Pembe etiket: Diger (Rodentisit, Mollusisit, Nematisit, Repellent, Attractant vb.),
seklinde dilizenlenir. Eger bitki koruma {iriinli birden fazla gruba etkili ise, asil etkili oldugu
grubun zemin rengi esas alinir. Bu etiket {izerine, etkili oldugu diger grubun rengi 1-3 cm
genislikte renk bandi1 seklinde basilir. Zemin rengi disinda kalan alanlar ise Genel Miidiirliigiin
bilgisi dahilinde kullanim amacina gore diizenlenir.

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

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

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

d)Etiket iizerinde karekodun basilacagi alan beyaz zemin olmak zorundadir.

Etiketin diizenlenmesi

MADDE 42- (1) Bu Yonetmeligin ilgili maddelerinde yer alan hususlarin tamaminin
etikette, EK—2de yer alan Bitki Koruma Uriinii Etiket Ornegine uygun sekil ve diizende olmasi
zorunludur. Zorunlu hususlarin disindaki ilaveler Genel Miidiirliigiin iznine tabidir.

(2) Etikette yer alacak hususlarin tamaminin ambalaj etiketlerine sigmamasi halinde,
prospektiis hazirlanarak ambalaj i¢ine konulmasi veya ambalaja yapisik katli etiket olarak
bulundurulmas1 zorunludur.

(3) Bakanlik tarafindan uygun goriilerek prospektiislii sekilde piyasaya arz edilen bitki
koruma iiriinlerinin ambalajlar1 lizerinde onayl etiketindeki tavsiye bilgileri diginda diger biitiin
bilgiler yer alir.

Etiket 6rneginin incelenmesi ve onaylanmasi

MADDE 42- (1) Bitki koruma {irliniiniin ruhsat bagvurusuna esas bilgilerle birlikte EK—
2’de yer alan Bitki Koruma Uriinii Etiket Ornegine uygun olarak hazirlanan iki niisha basil
etiket 6rnegi Genel Miidiirliige sunulur. Onceden doldurulmasi miimkiin olmayan sarj
numarasi, imal tarihi ve fiyat1 gibi kisimlar etiket 6rnegine yazilmaz.

(2) Etiket, Genel Miidiirliik tarafindan kapsam ve sekil bakimindan incelenir. Genel
Miidiirliik, etiket 6rnegi ile ilgili olarak ek bilgi isteminde bulunabilecegi gibi uygun
goriilmeyen etiket ornegini, nedenlerini de belirterek bagvuru sahibine diizeltmesi igin iade
eder.

(3) Bitki koruma f{iriiniine ait etiketin kapsam ve sekil yoniinden uygun bulunmasi
halinde, iki adet etiket 6rnegi iizerine “UYGUN GORULMUSTUR” damgas1 ve kabul tarihi
yazilarak onaylanir. Onayl etiketin bir 6rnegi bagvuru sahibine verilir. Onayl1 diger etiket ise
Genel Midiirliik tarafindan muhafaza edilir.

(4) Bitki koruma {iriiniiniin onaylanmig olan etikette yer alan biitiin bilgilerin
dogrulugundan ruhsat sahibi sorumludur.

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

Etiketlerde yapilacak degisiklikler



MADDE 43- (1) Genel Miidiirliikk onayl etiketin, yeni bilgi ve bulgulara gore kismen
veya tamamen degistirilmesini ruhsat sahiplerinden isteyebilir. Genel Miidiirliik¢e belirlenen
stire igerisinde ruhsat sahibi tarafindan yerine getirilmesi gereklidir. Ruhsat sahibi bu siire
icerisinde itiraz hakkini kullanabilir.

(2) itiraz, Genel Miidiirliik tarafindan kabul edilmedigi takdirde etiketin degistirilmesi
zorunludur.

(3) Onaylanmis etiketlerde diizenleme veya degisiklik, Genel Miidiirliik tarafindan
ve/veya ruhsat sahibinin istegi iizerine Genel Miidiirliigiin izni ile yapilabilir. Bu degisikliklere
gore ruhsat sahibi tarafindan yeniden hazirlanan 6rnek etiket Genel Midiirliik tarafindan
onaylanir.

(4) Azami perakende satis fiyat1 degisimleri etiketin Genel Miidiirliik tarafindan yeniden
onaylanmasini gerektirmez.

Tasima ve nakliye sirasinda kullanilacak dis ambalajlarin iizerinde bulunmasi
gerekli bilgiler

MADDE 44- (1) Tasima ve nakliye sirasinda kullanilacak koli, varil gibi dis
ambalajlarin {lizerinde, i¢inde bulundurdugu bitki koruma {iriiniine ait tehlike 6zellikleri ve
sembolleri, bitki koruma iirtinii olduguna dair bilgiler ile ruhsat sahibi ad1 ve iletisim bilgileri
yer alir.

YEDINCI BOLUM
Denemeler ile Ilgili Usul ve Esaslar

Ruhsata esas denemelere ait bilgiler

MADDE 45- (1) Bitki koruma {iriinlerinin ruhsata esas denemelerini yapmak isteyen
tiizel kisiler, EK-20’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsata Esas Deneme Kurulum Bilgi
Formunda yer alan bilgilerle deneme kurulumundan bir ay 6ncesinde elektronik ortamda Genel
Miidiirliige basvururlar.

(2) Deneme kurulum bildiriminde bulunularak Genel Miidiirliikkge kurulumu uygun
gorildiigii halde yapilamayan denemelerin yeniden planlanmasi durumunda, Genel Miidiirliige
bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlarda yeniden bagvuru yapilir.

(3) Deneme kurulum bildirimlerinde, tiizel kisilerden Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izin
Belgesi sart1 aranmaz.

(4) Bakanlik ayn1 etki mekanizmasina sahip ayni bitki ve zararli organizmalara karsi
kullanilan bitki koruma {irlinlerinin ruhsata esas biyolojik etkinlik deneme basvurularini, direng
olusumu, toksikolojik ve ekotoksikolojik etkileri ve farkli etki mekanizmasina sahip {iriin
cesitliligini gozeterek sinirlandirabilir veya kisitlayabilir.

(5) Ruhsatli olmayan bir karisim i¢in biyolojik etkinlik deneme kurulum bildiriminde
bulunulmasi halinde;

a)Karisima neden gerek duyuldugu, beklenen yararlarin ne olacagini igeren bilgi ve
belgeler,

b)Karisimin Pesticide Manual, AB veya G8’de kayitli olup olmadigini igeren bilgi ve
belgeler,

bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlarda yapilacak basvuru ekinde sunulur.

Deneme raporlarimin gegerliligi

MADDE 46- (1) Yapilan denemeler sonucunda hazirlanan deneme raporlari,
denemenin tamamlandig tarihten itibaren ii¢ yil icerisinde yapilacak ruhsat bagvurularinda
kullanilabilir.



(2) Genel Miidiirliige basvurmadan yapilacak denemelere ait deneme raporlar gegersiz
sayilir.

(3) Kalint1 ile ilgili yurt disinda GLP kosullarinda yiiriitillen ¢alismalar denemenin
tamamlandig1 tarihten itibaren on yil, yurt iginde yiiriitilen calismalar ise denemenin
tamamlandigi tarihten itibaren {i¢ y1l gecerlidir.

(4) Denemeler gerektiginde, Genel Miidiirlilkge veya Genel Miidiirlik tarafindan
gorevlendirilecek arastirma enstitiileri veya il ve ilge miidirliikleri tarafindan yerinde
denetlenebilir.

(5) Genel Miidiirliikce denetlemeli kurulmasina karar verilen denemeler i¢in yapilan
denetim sonucunda EK-21°de yer alan Bitki Koruma Uriinlerine Ait Biyolojik Etkinlik Deneme
Denetim Raporu diizenlenir ve on bes giin i¢inde Genel Miidiirliige gonderilir.

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

Denemelere iliskin esaslar

MADDE 47- (1) Bitki koruma iiriinlerinin ruhsata esas denemeleri Bakanliktan yetki
almis olan firma veya kuruluslar tarafindan, yeniden gozden gecirilecek olanlar ise Genel
Midiirliigiin uygun gorecegi firma veya kuruluslar tarafindan tek basina veya miistereken
asagida belirtilen esaslar dahilinde yapilir:

a) Biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri Bakanlik¢a hazirlanan standart deneme
metotlarina, faydali organizmalarda yan etki caligmalar1 standart yan etki deneme metotlarina,
direng caligmalar1 ise ulusal veya uluslararast kabul goren metotlara gore yapilir ve
degerlendirilir.

b) Standart ila¢ deneme metodu bulunmayan konularda énceden Genel Miidiirliikten
izin alinarak deneme yapilabilir. Bu konudaki izin belgesi bitki koruma iiriinii deneme raporuna
eklenir.

¢) Genel Miidiirliikten izin almak sartiyla mevcut standart ilag deneme metotlarinda
bitki koruma {irlinlerinin 6zelligine bagli olarak denemenin uygulanmasi ile 1ilgili degisiklik
yapilabilir.

¢) Bitki koruma iriinlerinin ruhsata esas yapilan kalinti denemeleri kapsaminda alinan
numunelerin kalinti analizleri oncelikli olarak Bakanligin laboratuvarlarinda, analizin
yapilamamast durumunda ise Bakanlik¢a yetkilendirilmis ve akredite olan 06zel
laboratuvarlarda yapilir.

d) Zararli organizmalara karsi, agik alanlarda en az iki biyolojik etkinlik denemesi
yapilir. Birden fazla cografi bolgede yetistirilen {iriinlerde sorun olan zararli organizmalara
kars1 yapilacak denemelerden biri, iirliniin ve zararli organizmanin yogun bulundugu cografi
bolgede, digeri ise ekolojik sartlar1 farkli olan baska bir cografi bolgede ayn1 y1l veya farkli iki
yilda yapilir.

e) Sadece bir cografi bolgede yetistirilen {irlinlerde veya sadece bir cografi bolgede
sorun olan zararli organizmalara kars1 yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az iki farkli
yilda veya ayni1 yil igerisinde yapilmasi halinde farkli iklim sartlarina sahip olmak kosuluyla
farkl iki tiretim bolgesinde yiiriitiiliir.

f) Sera sartlarinda uygulamaya verilecek bitki koruma {irlinleri i¢in seracilik yapilan iki
ayr liretim bolgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

g) Depo hastalik ve zararlilar ile yiiriitiilecek biyolojik etkinlik denemelerinde cografi
bolge sart1 aranmaksizin iki farkli depoda biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Laboratuvarda
ise iki farkli popiilasyonda denemenin yapilmasi zorunludur.

g) Kalint1 denemeleri, biyolojik etkinlik denemeleri ile birlikte veya ayr1 olarak
kurulabilir. Kalint1 denemeleri kiiltiir bitkisinin yaygin ¢esidi ile yaygin olarak yetistirildigi



alanlarda kurulmali ve o bolgedeki yaygin yetistirme teknigi uygulanmalidir. Alanlarin
secimiyle ilgili resmi {iretim verileri kalint1 raporuna eklenir.

h) Ulkemizde ve Avrupa Birligi iilkelerinde MRL degeri bulunan aktif maddeleri igeren
bitki koruma tiriinleri ile ilgili en az iki yetistirme sezonunda veya ayni sezonda yaygin iiretimin
yapildigr iki farkli cografi bolgede ve bu bolgelerdeki yaygin iiretimin yapildig: alanlarda iki
adet kalint1 denemesi yiiriitiiliir. Ulkemizde ve Avrupa Birligi iilkelerinde MRL degeri LOQ
(Limit Of Quantification) olan aktif maddeleri igeren bitki koruma iriinleri ile yaygin
yetistiricilik yapilan alanlarda olmak kosuluyla bagimsiz en az 4 kalint1 denemesi yiiriitiiliir. Bu
denemeler en az iki yetistirme sezonunda veya li¢ farkli cografi bolgede ve bu bolgelerdeki
yaygin Uretimin yapildig1 alanlarda kurulur. Tarimsal iirliniin 6zelliginden kaynakli ii¢ farkl
cografik bolgede yetistirilmeyen/liretimi yapilmayan tirlinler i¢in denemeler firmasinca iklim
kosullar1 farkli ii¢ tiretim bolgesinde kurulur.

1) Orman alanlarinda kullanilacak bitki koruma friinlerinin biyolojik etkinlik
denemeleri, ilgili mevzuata gére Orman Genel Midiirligiiniin kontroliinde yapilir. Deneme
raporlart Orman Genel Miidiirliiglince Genel Miidiirliige gonderilir.

1) Bakanlik daha 6nce ruhsat alinan bitki koruma tiriinlerinin tavsiye dozlari ile denenen
bitki koruma {irliniiniin etkinliginin yeniden belirlenmesi igin firmadan yeni biyolojik etkinlik
ve direng denemesi yapilmasini isteyebilir.

j) Firmanin bagvurmasi ve Genel Miidiirliigiin uygun bulmasi halinde etkinlik dozunun
yeniden belirlenmesi amaciyla yapilacak denemeler; enstitiiler, {iniversiteler veya firmalar
tarafindan yapilir.

k) Biyolojik etkinlik ve kalint1 denemeleri ile faydali organizmalara karsi yapilacak yan
etki denemelerinde arastirma enstitiileri referans kurulus olarak kabul edilir.

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

m) Doz diisiirme denemeleri ruhsatli doz, bagvuru dozu ve bir alt doz seklinde yiiriitiiliir.
Herbisit doz diisiirme denemeleri ise fitotoksisite dozu, ruhsatli doz, basvuru dozu ve bir alt doz
seklinde yiirtitiliir.

n) Test edilecek faydali organizmalarin se¢imi standart yan etki deneme metotlarinda
belirtildigi sekilde yapilir.

p) Yan etki denemelerinde bitki koruma {irlinlintin kiiltiir bitkilerindeki ruhsatl en
yiiksek dozu yoksa ruhsat alacak bitki koruma {iriinliniin bagvuru sahibi tarafindan 6nerilen
dozu kullanilir. Ayni kiiltiir bitkisinde yan etki denemelerinin yapildig1 ve ruhsati bulunan
dozdan daha yiiksek doz onerildigi durumlarda etkili madde i¢in yeniden yan etki
denemelerinin yapilmasi gerekir.

r) EK-22’te yer alan veya iilkemiz faunasinda bulunan biyolojik miicadele etmenleri
icin biyolojik etkinlik deneme sart1 aranmaz. Ancak 1rk olusturan tiirlerde etkinlik denemesi
yapilir. Ulkemizde bulunmayan biyolojik miicadele etmenleri i¢in biyolojik etkinlik denemesi
yapilmasi zorunludur.

s) Avrupa Birligi’nde MRL degeri bulunmayan ve sadece Tiirkiye’ye o6zel bitkisel
tiriinlerde ruhsatlandirilacak bitki koruma tiriinii i¢in bagvuru sahibi iilkesel maksimum kalinti
limiti belirleme ¢alismalar1 yapar ve bu bitki koruma {irtinlerinin Avrupa Birligi’nden ithalat
tolerans1 alabilmesi i¢in Avrupa Birligi’'ne gerekli bagvurunun yapildigina dair belgeyi
Bakanliga sunar. MRL belirleme ¢alismalarinin yapilmadigi durumda, bagvuru sahibi ruhsat
miiracaatinda bulunulan bitkisel iiriinde LOQ (Olg¢iim Limiti) degerini karsiladigini1 gdsteren
calismalar1 sunar.



SEKIZINCI BOLUM
Komisyon Tegkili ve Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslar

Komisyonda gorev alacak Kisiler

MADDE 48- (1) Genel Miidiirlikge Komisyonda gorev alacaklar; bagimsiz, tarafsiz,
seffaf ve bilimsel esaslara gore degerlendirmeler yapmak tlizere Genel Miidiirliik personeli,
arastirma enstitlilerinde gorevli ve konularinda en az yiiksek lisans yapmis veya en az 3 yil
tecriibeye sahip kisiler ile gerektiginde iiniversiteler, kamu kurumlari ve ilgili diger Bakanlik
personeli arasindan segilir.

(2) Komisyonun baskanligini ilgili genel miidiir yardimcisi veya yetki verdigi ilgili daire
baskani yapar.

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

Komisyonun gorevi

MADDE 49- (1) Komisyon;

a) Ulkede bitki koruma iiriinii uygulama ve kullanimi konularinda iiretici ve tiiketicilerin
korunmasina yonelik dnlemlerin alinmasinda,

b) Bakanlik¢a ruhsatlandirilacak veya kullanimi1 sonlandirilacak bitki koruma
iriinlerinin degerlendirilmesinde,

¢) Bagvuru sahibi tarafindan ruhsatlandirilmasi istenilen bitki koruma {iriiniiniin
fizikokimyasal ve kimyasal 6zellikleri, biyolojik etkinlik, kalinti, direng, yan etki, toksikoloji,
ekotoksikoloji, cevresel akibet ve davranis caligsmalarinin degerlendirilmesinde,

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

d) Bitki koruma trtinleri ile ilgili insan ve hayvan sagligi ile c¢evre lizerine etkiler
hakkinda yapilan arastirma ve inceleme sonuglarinin degerlendirilmesinde,

e) Genel Miidiirliigiin ihtiya¢g duymasi halinde bitki koruma iiriinleri ile i1lgili diger
konularin degerlendirilmesinde,

Genel Midiirliige bilimsel danigmanlik yapmak ve goriis bildirmekle gorevlidir.

Komisyon iiyelerinin gorev siireleri

MADDE 50- (1) Komisyon iiyeleri her yilin Ocak ayinda belirlenir ve gorev stireleri
bir yildir. Gorev siireleri sona eren iiyeler yeniden gorevlendirilebilir.

(2) Gilindem konularina gore belirlenen Komisyon iiyelerinin gorevlendirilmeleri
toplant1 6ncesinde kurumlarina bildirilir.

(3) Komisyon {liyeleri mazeret halinde toplantiya katilamayacaklarini gérev yaptiklari
kurumlar araciligiyla toplantidan en az bir giin 6nce Genel Miidiirliige bildirirler. Toplantiya
katilamayacak iiyelerin yerine ihtiya¢ duyulmasi halinde 48 inci maddenin birinci fikrasinda
belirtilen sartlar1 tasiyan kisiler Komisyonda gorevlendirilebilir.

(4) Ocak ayinda belirlenen listede adi bulunmayan ancak yil icerisinde yapilacak bazi
Komisyon toplantilarina katilmasina ihtiya¢ duyulan ve 48 inci maddenin birinci fikrasinda
belirtilen sartlar1 tasiyan kisiler Genel Midiirligiin uygun goérmesi halinde Komisyonda
gorevlendirilebilir.

Komisyonun ¢alisma usul ve esaslari

MADDE 51- (1) Komisyonun ¢alisma usul ve esaslar1 asagida belirtilmistir:

a) Komisyon toplantilari, her aym ilk haftasi ruhsata esas bagvurular1 degerlendirmek
tizere fiziki veya elektronik ortamda diizenlenir. Genel Miidiirliik¢e belirlenen son evrak kabul
tarthinden sonra veya Komisyon devam ederken yapilacak bagvurular bir sonraki Komisyon
toplantisinin glindemine alinir. Zorunlu hallerde toplant1 tarihi Genel Miidiirliikge ayrica
belirlenir.



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

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

¢) Komisyon marifetiyle alinacak kararlar, toplantiya katilanlarin salt ¢ogunlugu ile
aliir. Kararlarda esitlik olmas1 halinde komisyona baskanlik yapan {iyenin oy kullandig1 yonde
karar alinmis sayilir. Komisyon iiyeleri ¢ekimser oy kullanamaz.

d) Komisyon kararlar1 tavsiye niteligindedir. Komisyon kararlar1 bilimsel gerekgelere
dayali, agik ve anlasilir yazilmak zorundadir.

e) Komisyon sonrasinda Bakanlikca almnan kararlar Bitki Koruma Uriinleri Veri
Tabaninda yer alan firma portalinda yayinlanir. Bagvuru sahipleri bagvurularinin durumunu
takip etmek ile sorumludur.

f) Firma komisyon karar yayin tarihinden itibaren bir ay i¢inde karara itiraz edebilir.
Itiraz edilmeyen kararlar kesinlesir. Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karara, bu karari
degistirebilecek nitelikte yeni bilgi ve belgeler sunulmadikea itiraz edilemez. Komisyon karar
yayin tarihinden itibaren bir aylik siire icerisinde karara itiraz edilmemesi, komisyon kararinin
yerine getirilmemesi veya yerine getirileceginin bildirilmemesi veya yeni bir ek siire talep
edilmemesi halinde bagvuru dosyalar1 komisyon giindeminden kaldirilir.

g) Komisyon {iyeleri, giindeme alinan dosyalari Genel Midiirliik¢e belirlenen siireler
igerisinde inceler.

Komisyon ile ilgili yasaklar ve gizlilik

MADDE 52- (1) Komisyon iiyeleri, gorevleri geregi edindikleri gizlilik tasiyan bilgi,
belgeleri ve gorevleri sirasinda 6grendikleri ruhsat sahibi ve {iriinlerin ticari, bilimsel ve teknik
sirlarini gorevlerinden ayrilmis olsalar bile ifsa edemezler; kendilerinin veya tigiincii sahislarin
lehine veya aleyhine kullanamaz ve kullandiramazlar. Aksi durumda 5237 sayili Tiirk Ceza
Kanununun ilgili hiikiimleri uygulanir.

(2) Komisyon iiyeleri, inceleme yaptiklar1 konularla ilgili bagvuru sahibiyle goriisemez
ve goriis aligverisinde bulunamazlar.

(3) Komisyon tiiyelerinin kendileri, evlilikleri sona ermis olsa dahi esleri, birinci veya
ikinci derece kan ve kayin hismi, bitki koruma iiriinii imal veya ithalati yapanlar veya bu
kuruluslarda calisanlar ya da bu kuruluslara damigmanlik yapanlar komisyonlarda gorev
alamazlar. Bu hiikme aykir1 yanlis beyani olanlarin tespit edilmesi halinde, komisyon tlyeligi
diistiriiliir ve ilgili mevzuat hiikiimlerine gore islem yapilir.

(4) Komisyon fiyeleri goreve baslarken igerigi Genel Miidiirliik tarafindan belirlenen
etik s6zlesme imzalar.

DOKUZUNCU BOLUM
Gizlilik, Sorumluluk ve Egitim

Gizlilik

MADDE 53- (1) Ruhsat sahiplerinin Bakanliga vermis oldugu dokiimanlar i¢inde gizli
kaydr koydugu bilgiler hicbir sekilde aciklanamaz. Bu bilgiler Bakanlikta "gizli" kaydiyla
muhafaza edilir.

(2) Bir bitki koruma {iriiniiniin ruhsatlandirilmasi i¢in bagvuru yapan firmanin talep
etmesi halinde Bakanlik, basvuru 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 iiriinii ile ilgili fizikokimyasal ve kimyasal veriler,

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



¢) Aktif maddenin ya da bitki koruma iiriiniiniin etkinligi ile insan, hayvan, bitki ve
cevreye zararli 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 iiriiniiniin ve ambalajmnin imhasina iliskin metotlar,

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

(4) Bagvuru sahibi daha once gizli olan bilgileri sonradan a¢iga vurmasi durumunda,
Bakanlig1 bu yonde bilgilendirmekle yiikiimliidiir.

(5) Bitki koruma fiirtinlerinin ruhsatlandirilmasina esas bilgi ve belgelerin Bakanlikga
elektronik ortamda kabulli, degerlendirilmesi, belge diizenlenmesi ve arsivlenmesi
asamalarinda gizlilige riayet etmek ve ticilincii kisilerle paylasmamak kaydiyla gizli belgeler
dahil tiim belgelerin goriilmesi ve incelenmesi igin yetkilendirilmis komisyon tiiyeleri ve
Bakanlik gorevlilerine erisim izni verilebilir.

Bilgileri muhafaza yiikiimliiliigii

MADDE 54- (1) Genel Midiirliik bu Yo6netmelik uyarinca ruhsat verilen bitki koruma
iirlinleri ve iptal edilen ruhsatlar hakkinda asagidaki bilgileri erisime acar:

a) Ruhsat sahibinin ad1 veya unvani

b) Bitki koruma iiriinii ruhsatinin tarih ve numarasi,

¢) Bitki koruma f{iriiniiniin ticari adi,

¢) Bitki koruma {iriiniiniin grubu,

d) Iceriginde bulunan tiim etken maddeler ile safener adlar1 ve oranlari,

e) Uriiniin ruhsat verilen kullanim amaci,

f) MRL degerleri,

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

(2) Bakanliga sunulan ruhsathi bitki koruma friinlerinin ruhsata esas bilgi ve
belgelerinin bir niishas1 firmasinca ruhsat gegerlilik stiresince muhafaza edilmek zorundadir.

Ozel yiikiimliiliik

MADDE 55- (1) Bitki koruma tiriinlerinin kullanilmasi sirasinda insan saglig1 agisindan
bir sorun yasanmasi halinde hizli ve uygun miidahale yapilabilmesi amaciyla, bu Ynetmelik
kapsaminda saglik iizerine etkileri ve fizikokimyasal Ozellikleri nedeniyle zararli olarak
belirlenen ruhsatl bitki koruma iiriinlerinin piyasaya arz edilmeden 6nce, kimyasal bilesimine
ve zararlilik 6zelliklerine iliskin EK-23’te yer alan bildirim formu diizenlenerek Zehir Danigma
Merkezine basvuru sahibi tarafindan gonderilmesi zorunludur.

ONUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Yetkili kurum
MADDE 56- (1) Bitki koruma iirlinlerinin ruhsatlandirilmasi, siniflandirilmasi,
ambalajlanmasi, etiketlenmesi, imali, ithali, satis1 ve kontrolii ile ilgili is ve islemler Gida ve
Kontrol Genel Miidiirliigiince yiiriitiiliir.

Hizmetlerin finansmam
MADDE 57- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yiiriitilen faaliyetlere iligkin
basvurularda, Bakanlik tarafindan o yil i¢in belirlenen doner sermaye {icreti alinir.



(2) Mindr tirtinlerde veya Bakanlikca gegici kullanim izni verilmis konularda yapilacak
yeni ruhsat veya tavsiye bagvurularinda doner sermaye licreti talep edilmez.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 58- (1) 09/11/2017 tarihli ve 30235 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik ile 25/3/2011
tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin
Siniflandirilmasi, Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik yiiriirlikten
kaldirilmastir.

Daha once yapilan ruhsata esas basvurular

GECICI MADDE 1-(1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden 6nce Genel
Miidiirliige bitki koruma iiriinii ruhsati almak iizere yapilmis ve degerlendirmesi devam eden
bagvurular 09/11/2017 tarihli ve 30235 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore
degerlendirilir.

Daha once ruhsat almis bitki koruma iiriinlerinin durumu

GECICI MADDE 2- (1) Bu Yénetmeligin yayimindan dnce ruhsat almus bitki koruma
iriinleri i¢in Genel Miidiirliige ruhsat gegerlilik siiresinin uzatilmasi amaciyla yapilmis ve
degerlendirmesi devam eden bagvurular bu Yonetmelik hiikiimlerine gore degerlendirilir.

(2) Bu Yonetmeligin yayimindan dnce ayni aktif maddeyi ayni oranda igeren ayni
formiilasyonlu bitki koruma iirlinleri i¢cin hem imal, hem de ithal ruhsatina ayni ticari isimle
sahip olan firmalarca, bu iirlinlerden hangisi ile ilgili olarak faaliyette bulunacaklarini Genel
Midiirlige bildirilmeleri  zorunludur. Ruhsat sahibi firmalar tarafindan faaliyette
bulunulmayacagi belirtilen bitki koruma {irtiniiniin ruhsat gecerlilik siiresi bitiminde o iiriinle
ilgili Bakanlik¢a ruhsat siiresi uzatimi yapilmaz ve ikaza gerek kalmaksizin ruhsat gecerlilik
tarihi sonunda iptal edilir.

(3) Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce diizenlenmis bitki koruma iriinleri istigal izin
belgelerinin gegerlilik siiresinin tamamlanmasindan sonra bu Yonetmelik hiikiimlerine gore
slire uzatimi yapilir.

(4) Bu Yonetmelik yayimindan itibaren alt1 ay igerisinde daha once yapilmis ruhsata
esas bagvurularda istenilmis bilgi ve belgelerin basvuru sahibi tarafindan Bakanliga
sunulamamasi durumunda bagvuru dosyalari ikaza gerek kalmadan islemden kaldirilir.

(5) Bu Yonetmelik kapsaminda piyasaya arz ile ilgili belirlenmis siireler, bu Y 6netmelik
yayimindan 6nce ruhsat almisg bitki koruma {irlinleri i¢cin de YOnetmeligin yayimi tarihi
itibariyle gecerlidir.

(6) Bu Yonetmelikten 6nce ruhsat almig ithal bitki koruma iirlinlerinin {iretim izin
belgelerinin gecerlilik siireleri ile ilgili yapilacak islemlerde, bu Yonetmelikte belirtilen
hiikiimler dikkate alinir.

(7) Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden sonra, daha 6nce ruhsat almis bitki koruma
iirlinleri ile ilgili yapilacak ilk ruhsat gegerlilik siiresi uzatimi bagvurularinda, bu Y 6netmelik
Ek-3, Ek-4, EK-5 ve Ek-6’sma gore hazirlanmis; ruhsata esas bilgi ve belgeler ruhsat sahibi
tarafindan Bakanli§a sunulmak ve onay almak zorundadir.

Yiiriirlik
MADDE 60- (1) Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 61- (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tarim ve Orman Bakan yiiriitiir.



EK-1

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

BiTKi KORUMA URUNLERI ISTIGAL iZiN BELGESI

izin Tarihi e et e et e ettt eeeee e eeeeee e reeeearearearaaaea
TZIN NUMATAST  C eeoeeeeeeeeeeeeeeee e e eeeeeeeeaeeeeeeeeeseeseesressesresreeeeeesseneens

izin Verilen

Tiizel Kisi TSRO PTPPRP
Isyeri Adresi PP OP PSPPI
GegerliliK STIEST  ©uuviiiiiiiiiiie it
Diizenleme Tarihi :........ccoooieiiiiiiiii e
Diizenleme Nedeni: .......cccoocvviiiiiiiiiiiniicriee e

Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi Ve Piyasaya Arz1 Hakkinda Y &netmeligin
5 inci maddesinde ongdriilen hususlar1 kabul eden yukarida adi ve adresi bulunan gercek
kigi/tiizel kisiye 5 yil siire ile gegerli olmak ve bitki koruma triinlerini imal, ithal, ihrag, satis,
ruhsatlandirma islerini yiiriitmek iizere "Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izni" verilmesi uygun

gorilmiistiir.

GENEL MUDUR
Bakan a.



BITKI KORUMA URUNU ETIKET
IMAL TARIHI FIRMA ADI VE AMBLEMI NET MIKTARI (kg veya L)
(Baski veya damga ile ay ve yil olarak) BITKI KORUMA URUNU TICARI ADI AZAMI PERAKENDE SATIS FIYATI
SON KULLANMA TARIHI FORMULASYON SEKLI
(Ay ve y1l olarak) 2A, 2B vb. ICINDEKILER
*karigim Fomuiiilasyonu olusturan ve siniflandirmaya etki eden aktif

SARJI NUMARASI GRUBU Egl‘:ﬁzle itiin Insektisit, Fungusit madde ve yardimci maddeler)

.. boliinerek vb. . .
RUHSAT TARIHI YE NUMARASI gruplar ZARARLILIK ISARETI

KULLANILACAGI BiTKi VE ZARARLI ORGANIiZMALAR

yazilmalidir.

Zararh Uvaulama Son ilaghma ile
Bitki Ad1 [organizma Y9 Hasat Arasidaki
Dozu ..
ad1 Siire

BIiTKi KORUMA URUNUNUN UYGULAMAYA
HAZIRLANMASI

KALIiBRASYON

UYGULAMA MAKINASININ TEMIiZLiGi

BiTKi KORUMA URUNUNUN KULLANMA SEKLI:

DIRENC iLE iLGILI BILGI

(Bitki koruma iiriiniiniin kullanim déneminde kag defa
kullanilabilecegi veya kullaniminin o konuda tavsiyesi bulunan
farkli bitki koruma {irlinleri ile doniigiimlii olarak kullanilip
kullanilmayacagi ile ilgili bilgi)

KARISABILIRLIK DURUMU

BAKANLIK ONAYI

AKTIF MADDENIN ADI VE MIKTARI
(Miisterek Ad, var ise egdeger asit orani)
Once Etiketi Okuyunuz Evde Kullanmayiniz
Cocuklardan, Gida ve Hayvan Yemlerinden Uzak
Tutunuz.
Bitki Koruma Uriinii Uygulanmis Sahaya .....Giin/
Saat Insan ve Hayvan Sokmayniz.
Insan ve Cevre Saglig1 Uzerine Riskleri Onlemek
Icin, tavsiye edildigi sekilde ve tavsiye edilen
dozda kullaniniz.
TAVSIYE EDILEN URUNLERIN DISINDA
KULLANILMASI KESINLIKLE YASAKTIR.
Kullanilan iriiniin bog ambalajlarinin igine %4’ {ine
kadar temiz su koyarak iyice c¢alkalayiniz.
Calkalama suyunu ilaglama tankina bosaltiniz. Bu
islemi 3 sefer tekrarlaymmiz. (Sadece sivi
formiilasyonlarda)

ZEHIRLENME BELIRTILERI
ILKYARDIM ONLEMLERI
(Yazilacak ifadelerin 6nlem ifadelerinin yer aldigt
boliimiinde yer almas1 durumunda

o boliime atifta bulunulur)

ANTIDOTU ve TEDAVISI

ULUSAL ZEHIR MERKEZI (UZEM) TEL:114

ZARALILIK IFADELERI (H)

ONLEM IFADELERI (P)
P280

P501

EUH401

KULLANIRKEN VE DEPOLARKEN DIKKAT
EDILECEK HUSUSLAR

(Yazilacak ifadelerin 6nlem ifadelerinin bulundugu
boliimiinde yer alinas1 durumunda bu baglik etikette yer
almaz)

DEPOLAMA DURUMU

FIRMA BEYANI

RUHSAT SAHIBI,
URETICI FIRMA

URETIM TESISI

(Firma ad1, Adresi, Tel.. No.)

FIRMA KASE VE iMZA

Ek-2






TEKNIK MADDE SPESIiFIKASYONU
A. Teknik madde i¢in

EK-3

Uretici firmanin ad1 ve adresi (Aktif maddenin iiretimini yapan firmanm),

Genel adi,

Kimyasal adi,

CAS numarasi,

Acik formiili,

Kapali formiilii,

Molekiil agirligi,

Minimum safiyeti (%) (izomerleri, enantiomerleri varsa her birinin safiyeti)

Izomerleri olmasi halinde analiz yontemleri ile birlikte izomer ad1 ve oranlari,

Teknik maddedeki safsizliklar ve bunlarin tayin ve tanima metotlari,

Inorganik bilesikler i¢in ICP-MS, atomik absorbsiyon spektroskopisi spektrumlar,

Teknik maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,

Renk,

Koku,

Fiziksel hal,

Yogunluk ya da 6zgiil agirlik,

Viskozite,

20°C deki buhar basinci,

Stabilite (oksidasyon ve termal),

Stabil oldugu pH araligi,

Depolama stabilitesi verileri (Test sartlar1 ve prosediirii, her tiirlii fiziksel degisiklikler,
aktif maddenin kantitatif analizi ve benzeri),

Suda ve solventlerde ¢oziiniirliik,

Saf Aktif Madde I¢in

Uretici firmanin adi ve adresi (Aktif maddenin iiretimini yapan firmanm),

Genel adi,

Kimyasal adi,

CAS numarasi,

Acik formiili,

Kapali formiilii,

Molekiil agirligi,

Minumum safiyet

Renk,

Koku,

Fiziksel hal,

Katilar i¢in erime noktast,

Swvilar igin kaynama noktast,

Ayirt edici sabitler,

20 °C de suda ¢oziindirliik,

Solventte ¢oziiniirliik,

Teknik Madde Uretici Firma

Firma Kasesi
Yetkili fsim
Unvam

Imza

Teknik maddenin formulasyonuna gore yukaridaki ilgili alanlar doldurulur, bunlarin disinda belirtilmesi

gereken ek bilgi olmasi durumunda ayrica belirtilir.



URUN SPESIFIKASYONU

EK-4

Bitki koruma uirtiniiniin ticari adz,

Bitki koruma iiriinii formulasyonu

Aktif madde ad1 ve oram

Goriiniis (Renk, fiziksel hal)

Aktif maddenin veya maddelerin;

Kimyasal adi (mikroorganizma igeren aktif maddelerde mikroorganizmanin tam bilimsel ad1
(strain, serotype, pathovar gibi isimlendirmeleri de icerecek sekilde)

Yaygin adi,

CAS Numarasi

Formiilasyon igerigi,
Aktif madde miktar1 (%saf aktif madde esdegeri, sivilarda g/, katilarda % aktif madde,
mikroorganizmalarda cfu/g, cfu/ml, IU gibi ilgili deger),

Asidite, alkalinite veya PH,

Yogunluk (Sivi formiilasyonlar igin, g/cm?®),

Incelik derecesi,

a) DP, DS formiilasyon i¢in “kuru elek”,

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

¢) Graniil (GR) formiilasyon i¢in “nominal boyut aralig1”

Parlama noktasi (su ve yag bazlilar harig),

Bulk dansite (serbest ve sikistirtlmis), (GR, WG, SG gibi graniil goriiniimlii formiilasyonlar),

Dokiilebilirlik (pourability) (SC, FS, OD, CS ve gerekli olabilecek diger tiim viskos
formiilasyonlarda),

Suda ¢ozlinme kabiliyeti (SP, SG ve ST formiilasyonlar i¢in),

Siispansiyon kabiliyeti (SC, CS, FS, WG, WP, WT formiilasyonlar i¢in),

Stabilite;

Emiilsiyon Stabilitesi (EC, EW, ME formiilasyonlan igin),
Soliisyon Stabilitesi (SL formiilasyonlar i¢in),

Dispersiyon Stabilitesi (DC, OD, SE, EP, EG formiilasyonlar i¢in),

Kalic1 kopiiklenme (Su ile seyreltilen tiim formiilasyonlar igin),

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

Islanabilirlik (WP, WG, SG, SP gibi su ile seyreltilen kat1 formiilasyonlar i¢in),

Dagilabilirlik (WG, SC, CS, SE formiilasyonlar i¢in),

Yapigma kabiliyeti (tohuma uygulanan; toz, toz tohum DS, WS ve WP formiilasyonlar i¢in),

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

Asinma direnci (GR, WG, SG, EG, DT, WT, ST formiilasyonlar i¢in),

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

Destilasyon araligi (Yazlik yaglar i¢in, notr yagda),

Siilfone olmayan rezidii miktar1 (Yazlik yaglar i¢in, nétr yagda),

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

Soguk test (S1vi formiilasyonlar igin),

Sicaklik stabilitesi (Tiim formiilasyonlar i¢in),

Depolama kabiliyeti,

Ruhsat Sahibi/ Uretici Firma
Yetkili Isim, TC Numarasi

Firma Kasesi

Unvani

Imza

Istenen testlerin sonuglar1 uluslararasi alanda kabul edilen; OECD, CIPAC, EEC, WHO, ASTM gibi metotlara gore verilmelidir ve
analiz yontemi de belirtilmelidir. Bitki koruma iriiniiniin formulasyonuna gére yukaridaki ilgili alanlar doldurulur, bunlarin disinda

belirtilmesi gereken ek bilgi olmast durumunda ayrica belirtilir.



GiZLi RECETE

Bitki koruma iirliniiniin ticari ad1
Bitki koruma iiriinii formulasyonu
Aktif madde ad1 ve orani

Rubhsat sahibi adi ve adresi
Uretici firma ad1 ve adresi

Aktif madde adi ve orani

Teknik madde safiyeti

EK-5

Kimyasal Ticari Adi CAS veya EC Formulasyondaki

Sira Ad1 Numarasi Fonksiyonu

Miktar

Sivilarda g/l,

0,
katilarda g/kg o

Ruhsat Sahibi/ Uretici Firma
Yetkili Isim, TC Numarasi
Unvani

Firma Kasesi

1mza

Bitki koruma iiriiniiniin formulasyonuna gore yukaridaki ilgili alanlar doldurulur, bunlarin disinda

belirtilmesi gereken ek bilgi olmasi1 durumunda ayrica belirtilir.




EK-6
AMBALAJ SPESIFIKASYONU

Bitki Koruma Uriiniiniin ticari adi

Bitki koruma tirtinii formulasyonu

Aktif madde ad1 ve oram

Ambalaj ebatlar1 (varsa kapak vs)

Ambalaj agirhig

Ambalaj hacmi

Rengi

Ambalaj 6mrii (Test Metodu)

Kullanilacak aktif madde ile test edildi mi?

Kapak Ozellikleri

Ambalaj gorseli

Ruhsat Sahibi/ Uretici Firma
Yetkili Isim, TC Numarasi
Unvani

Firma Kasesi
Imza

Ambealaj spesifikasyonu her farkli ebat icin ayr1 ayri verilir.

Bitki koruma iiriiniiniin formulasyonuna gore yukaridaki ilgili alanlar doldurulur, bunlarin diginda belirtilmesi
gereken ek bilgi olmas1 durumunda ayrica belirtilir.



EK-7
BiTKi KORUMA URUNLERI BiYOLOJIK ETKINLIiK DENEME RAPORU DUZENLEME ESASLARI

Bitki koruma firiinleri biyolojik etkinlik deneme raporunda asagidaki bilgilere yer verilir ve belirtilen hususlara
uyulur;

1) GIRIS

a)Ruhsat veya tavsiye isteginde bulunulan ilagla ilgili diinyada ruhsath oldugu tilkeler, bu iilkelerde yapilan
deneme sonuglari, etkili oldugu patojen, bocek, yabanci ot ve benzeri uygulanan dozlari ve denemelerde saptanan etki
oranlan,

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

¢)Secilen mukayese ilacimin daha 6nceden yapilmis denemelerde ruhsat veya tavsiye aldigi hastalik etmeni,
zararli ve yabanci otlara kars1 saptanan yiizde etkinlikleri,

¢)Denenecek ilacin biyolojik 6zellikleri ile ilgili bilgiler; etki siiresi, etki sekli (sistemik, kontak ve benzeri),
ilacin ¢evreye ve faydalilara olan olumsuz etkileri, bitkilere olan fitotoksisitesi, direng kazanma riski ile ilgili bilgiler,

(Bu boliimde yukarida verilecek olan bilgiler kaynaklari ile birlikte verilecek, atif yapilan kaynaklar rapor sonundaki

kaynaklar bolimiinde agik olarak gosterilecektir. Gerek duyuldugunda atif yapilan literatiir ile ilgili fotokopiler talep
edilebilecektir.)

2) MATERYAL VE METOT
a)Deneme yapilan bitki tiiri ve ¢esidi, ¢ok yilliksa yasi, deneme bahgesi toprak yapisi ve karakteri,
b)ilaclar (Aktif madde ad, yiizdesi, formiilasyon sekli, doz ve benzeri ile ilgili bilgiler cetvel halinde verilmek

zorundadir,),
c)Denemede kullanilan alet veya makinenin ismi, marka ve 6zelligi, deneme 6ncesinde yapilan kalibrasyonla
ilgili bilgiler,

¢)En az iki faydali tiire yan etkisi,

d) Deneme deseni, parseldeki bitki sayisi, parsel bityiikliigii, meyve bahgelerinde sira arasi ve sira iizeri mesafe
ile agag yiiksekligi, birim alana ya da aga¢ basina uygulanan ilagli su miktari,

g)ilaglama, sayim ve degerlendirme tarihleri ve bu tarihlerde bitki fenolojisi,

f) Denemede kullanilan bitki koruma uygulama makinesinin ismi, marka ve 6zelligi, deneme sirasinda yapilan
kalibrasyonla ilgili bilgiler (Kullanilan alet ve uygulama teknigi, kullanilan alet ve makine tipi, meme tipi, ¢alisma basinci,
ilaglama normu vb.),

g)Degerlendirmelerin nasil yapilacagi (kullanilan skala, index, abbott vb. mukayese ilacinin iilkede olmadigi
durumlarda yapilacak iglemlerin agiklanmasi) belirtilir.

8) Agik alan denemelerinde ilaglama sirasinda 6lgiilen riizgar hizi ve sicaklik degerleri

Denemeler tavsiye veya ruhsat talebinde bulunacak ilagla ilgili ii¢ farkli doz ve mukayese ilac ile birlikte en az
dort tekerriirlii agilmali, hata serbestlik derecesi esaslarina riayet edilmelidir.

Denemeler kurulduktan sayim ve degerlendirmeye degin gegen siire igcinde giinliik ortalama sicaklik, yagis ve
nem degerleri deneme yerine en yakin meteoroloji istasyonundan alinip raporda giinliik olarak bir ¢izelge halinde verilerin
alindig1 istasyon adi da belirtilerek agikca yazilmalidir.

Gerekli ise denemede kullanilan ilaglarin denemenin yapildig: alanlarda bulunan diger organizmalar &zellikle
dogal diigmanlar {izerine etkilerinin olup olmadig1 ilaglamadan sonra veya degerlendirme sayrmu sirasinda ilgili SIDM’e
gore sayllmalidir.

3) SONUCLAR

a)Sayim sonuglar1 (skala degerleri, canli 6lii sayimlar1 ve benzeri) tekerriirler lizerinden her karakter igin ayri
ayr1 belirtilmeli, hastalik siddetleri, etki oranlan ylizde olarak ve cetveller halinde detayli bir sekilde verilmelidir. Sonuglar
kisminda uygulanan varyans analiz tablosu agikc¢a yazilmali ve yapilan istatistiki testler (Duncan, LSD ve benzeri) ile
ilgili veriler agik bir sekilde raporda yazilmahdir.

b)Denemede kullanilan ilaglarin diger organizmalar 6zellikle dogal diismanlar {izerine etkileri ile ilgili sayim ve
degerlendirme sonuglar1 verilmelidir.

4) TART1SMA VE KANI

Sonuglarda elde edilen bulgular istatistiki analizler dikkate alinarak mukayese ilac1 ve diger dozlarda saptanan
ylizde etkiler daha 6nce yurt icinde ve yurt disinda elde edilen bulgularla literatiir verilerek yorumlanir. Ayrica sonug
olarak etkinligi kabul edilen ve ruhsati ya da tavsiyesi istenen ilacin uygulamaya verilmesi talep edilen dozu agikca
raporda belirtilir ve bu konuda ruhsatli oldugu {iilkelerdeki onerilen dozlari ile ilgili bilgiler tartismal1 olarak literatiirler
de verilerek kesin kanaate varilir. Yine bu boliimde s6z konusu ilacin ¢evreye ve faydalilara etkileri, fitotoksisite ile ilgili
bilgiler literatiirlere dayali olarak belirtilir. Varsa caligmalar sirasinda elde edilen konuya iliskin gbézlem sonuglari
yorumlanarak aktarilir.

5) LITERATUR



Faydalanilan kaynaklar, yazar adi, tarih, makale adi, yayinlandig: periyodik veya kitabin adi, sayfa, cilt no ve
benzeri bilgileri igerecek sekilde bilimsel makalelerdeki yazilim sekline uygun bir sekilde alfabetik siraya gore yazilir.
Bu konuda yararlanilan kaynaklarla ilgili makalelerin fotokopileri, i¢ ya da daha fazla kaynaktan yararlanilmasi
Bakanlikea istenildiginde temin edilir,



BiYOLOJIK ETKiNLiK DENEME RAPORU

EK-8

Bitki Koruma Uriiniiniin ticari ad1

Aktif madde ad1 ve orani

Bitki koruma tiriinii formulasyonu

Ruhsat sahibi adi1 ve adresi

Bitki koruma {iriinii sarj numarasi ve imal tarihi

Bitki koruma iiriiniiniin 6zellikleri (fiziksel, kimyasal yapisi, igerdigi
aktif madde miktar, etki sekli, etki siiresi, ¢cevreye etkisi, direng kazanma
riski vb.)

Denemenin ad:

Denemenin amaci

Denemenin zamani (Deneme Yapilan Ay ve Yil)

Denemenin kuruldugu yerin adresi, , adresi ve telefon numarast)

Deneme alani ile ilgili dijital gorseller ve uydu goriintiileri veya
koordinatlar1

Deneme yapilan yerin sahibinin iletisim bilgileri (ad1, soyadi, TC
numarasi, telefon numarasi, adresi)

Denemeye alinan dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararli/yabanci ot) Tiirkge ve bilimsel ad1

Etmenin biyolojik donemi

Kiiltiir bitkisinin ad1, ¢esidi ve fenolojik donemi

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

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

Deneme metodu (Deneme deseni, karakter ve tekerriir sayisi, parsel
biiytikliigii, ilaglama sayis1 ve tarihleri, degerlendirme sekli ve benzeri)

Sonuglar

Fitotoksisite durumu

Hedef dig1 organizmalara etkisi

Sonug
Denemeyi yapan kisi Denemeyi yapan firma Denemeyi yaptiran firma
Adi ve soyadi ve TC numarasi Yetkili ad1 ve soyadi ve TC numarasi Yetkili ad1 ve soyadi ve TC
numarast
Imza ..../ 20... Firma kasesi Firma kasesi
imza .../ 20... Imza ..../ 20...




EK-9
BiTKi KORUMA URUNLERI KALINTI DENEME RAPORU DUZENLENME ESASLARI

(1)Kalmnt1 ¢aligmalart igerisinde asagidaki bilgi ve belgeler yer alir.

a)Kalintiin bitki ve tiriinlerin kalitesine etkisi,

b)Giinliik alinabilir doz ve akut referans doz,

c)Tavsiyesi istenen tiriindeki toleranslar1 (MRL) (Toleranslar aktif maddenin ruhsatl oldugu iilkeler AB,
Codex ve benzeri kuruluglarin toleranslar seklinde verilmelidir),

¢) Tavsiyesi istenen iiriindeki son ilaglama ile hasat arasindaki bekleme stiresi (PHI), etmen, uygulama ve
hasat zamanmin iliskisi,

d) Detayli kalint1 analiz metodu (aktif madde ve varsa kalinti tamiminda yer alan tiim izomer ve/veya
metabolitler i¢in) ve validasyon c¢alismalar1 (Kalint1 analizleri dis {ilkelerde uluslararas1 kuruluglarca gegerliligi
kabul edilmis laboratuvarlarda veya kalinti deneme metotlarina uygun olarak agilan deneme alanlarindan alinacak
iiriinlerde Bakanlikca belirlenen yurt igindeki kalinti ile ilgili laboratuvarlarda yapilmalidir),

e) Kalint1 ¢alismalarina ait literatiir,

f) Kalint1 analizinin yiiriitildigii 6zel kurum/kuruluslarin ilgili pestisit ve bitkisel {iriin/iiriin grubu i¢in akredite
oldugunu gésteren belge sunulmalidir (Ulkemizde ilk defa ruhsatlandirilacak pestisitler icin, akredite sart1 aranmaz, ayni
metotla diger pestisitlerde akredite olmasi yeterlidir), ayrica kalint1 analizlerinin Bakanlia ait kamu laboratuvarlarinda
yaptirilmast durumunda akreditasyon sarti aranmaz.

g) Kalint1 denemelerinde 6rnekleme zamanlari ile analize alinmalar1 arasinda gegen siirenin 30 giinii agmasi
halinde o bitkisel iiriine uygulanan bitki koruma {irlintiniin aktif maddesi i¢in kalmtilarin depolama stabilitesi (storage
stability) ¢caligmalari.

g) Isleme bilgisi ve kalintrya etkisi,

(2) Bitki koruma tiriinleri kalint1 deneme raporunda asagidaki bilgilere yer verilir ve belirtilen hususlara
uyulur;

a) GIRIS

1) Deneme yapilan tarimsal {iriiniin 6nemi ile ilgili bilgiler,

2) Neden bu bitki koruma tiriiniine ihtiyag duyuldugu vb. bilgiler,

3) Diinyada ruhsath oldugu iilkeler ve kullanimu ile ilgili bilgiler,

4) Diinyada ruhsatli oldugu {iriinlerde kullanim dozlari, MRL degeri ve PHI ile ilgili bilgiler,

5) Bitki koruma tirtintiniin etki sekli, etki siiresi ile ilgili bilgiler yer almalidir.

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

b) MATERYAL VE METOT

1) Deneme yapilan bitki tiirii ve gesidi, ¢ok yilliksa yasi, deneme bahgesi toprak yapis1 ve karakteri (Meyve
bahgelerinde/baglarda sira arasi ve sira lizeri mesafe ile agag¢/omca yiiksekligi, agag/omca sayisi, bugday vb. iriinlerde
minimum kag¢ noktadan 6rnek alindig1 verilmedir),

2) Bitki koruma tiriinleri (aktif madde ad1, yiizdesi, formiilasyon sekli, doz ve benzeri ile ilgili bilgiler cetvel
halinde verilmelidir),

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

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

vh.),

5) Ilaglama sayis1 ve tarihleri, ilaglamalar hakkinda gerekli bilgiler (her ilaglamada kullanilan su miktar1
vb.) ve bu tarihlerde bitki fenolojisi,

6) Orneklemeler (tarihleri, nasil yapildigi, kag bitkiden érnek alindigi, her drneklemede ne kadar arazi drnegi
alindig1 (adet/kg olarak verilmelidir, agirliklar 0,1 kg hassasiyetle verilmelidir) vb.),

7) Orneklerin analiz laboratuvarina ulastirilma sekli ve tarihi,

8) Denemede kullanilan {iriin i¢in igleme ¢aligmasi1 yapilmasi gerekiyorsa yapilan islem ve detaylar ile ilgili
bilgiler yer almalidir; 6rnegin iiziimde deneme kuruluyorsa, asma yapragi, salamura yaprak ve kuru iiziimle ilgili
detayli bilgiler (6rnegin ne zaman alindigi, ne tiir iglemlerin uygulandigi ile ilgili agik ve net bilgiler), domateste
caligma yapiliyorsa sal¢a drneklerinin alindig: tarih, salga proses bilgisi, proses tarihi vb. belirtilir.

NOT: Denemeler baglangicindan bitimine kadar gegen siire i¢inde giinliik ortalama sicaklik, yagis ve nem
degerleri deneme yerine en yakin meteoroloji istasyonundan alinip raporda giinliilk olarak bir ¢izelge halinde
verilerin alindig: istasyon ad1 da belirtilerek agik¢a yazilmalidir.



Raporda kullanilacak Ornek Cizelgeler

Cizelge 1. Kullanilan preparatin ticari ad1, firmasi, aktif madde ad1 ve miktar1, formiilasyon sekli ve dozu

[lacin ticari ad1 Firmasi Aktif madde ve Formula§ yon Uygulama Dozu
orani sekli
Cizelge 2. ilaglama ile ilgili bilgiler
Ilacin Ticari ad1 [laglama alani Ilaglama tarihi

Cizelge 3. Orneklemeye ait bilgiler

Ornekleme Ornekleme tarihleri

giinleri Kontrol Tach Ornek agirhg (kg) (Biiyiik
Ornegi Ornek ornekler igin adet)

0. glin

... gin

... glin

a) SONUCLAR

Elde edilen sonuglara ait bilgiler (6rnekleme giinleri ve analiz sonuglar1 ¢izelge olarak da verilmelidir),

¢) KAYNAKLAR

Raporda kullanilan kaynaklar verilmelidir.

b) EKLER

Rapor ile birlikte sunulacak ekler

Ek 1 Kalint1 analiz raporlar1 (materyal, metot, validasyon ¢aligmalari, sonuglar vb.) yer almalidir,
Ek 2 Kalint1 denemeleri ile ilgili 6zet bilgiler (tavsiyesi istenilen tiim {irlinlere ait bilgilerin yer aldig1 Ek 9a)
Ek 3 Birlestirilmis Ek 9 ¢izelgeleri (tavsiyesi istenilen tiim tirtinlere ait bulgularin yer aldig1 Ek 9b ve Ek 9c)




KALINTI DENEMELERI ILE ILGILI BILGILER (EK-9)
Ek 9a. Ozet Bilgiler

Kalint1 denemesini yapan kiginin ad1 soyadi

Adresi

Telefon, faks, e-posta

Denemeyi yaptiran firmanin adi, adresi

Aktif maddenin ad1 ve oran1 (g/l veya %)

Aktif maddenin Metabolitleri ve bozunma triinleri*

Aktif maddenin Metabolitleri ve bozunma iiriinlerinin olusumu
ile ilgili bilgi*

Aktif maddenin Formiilasyonu

Aktif maddenin CAS numarasi

Kullanim simnifi (insektisit, fungisit vb.)

Kullanildig: tarimsal {irtin

Hedef organizma

Etki mekanizmas (sistemik, kontakt vb.)

Bitkideki metabolizma davranist

Kalint1 tanim

Tavsiyesi istenilen iriin/iiriinlerde Onerilen MRL degerleri
(mg/kg)

Tavsiyesi istenilen {rtn/iirinlerde AB ve/veya
CODEX’deki MRL degerleri (mg/kg)**

Tavsiyesi istenilen {iriin/iiriinlerde 6nerilen son ilaglama ile
hasat aras1 siire (PHI) (giin)

Tavsiyesi istenilen drin/iiriinlerde diger {ilkelerin  son
ilaglama ile hasat aras1 siireleri (PHI) (giin)**

ADI (Giinliik Alinabilir Miktar) (mg/kg ort. viicut agirligi)

ARTD (Akut Referans Doz) (mg/kg ort. viicut agirligi)

Kalint1 denemesi yiiriitiilen alanlarda uygulanan diger bitki
koruma triinleri (denemede yer almayan bitki koruma

Uygulama dozu ve uygulama sayist

*Yararlanilan kaynak verilmelidir
**{lave bilgi rapor ekinde sunulmalidir.



EK 9b. GENEL BILGILER

a) Uriiniin Tiirk Gida Kodeksinde simiflandirdig: sekliyle kullaniimalidr.
b) Tarla/ortialt1 vb.
¢) Hedef zararli organizma (yaprak biti, siine, kiilleme, kanyas vb.) ve donemi (larva, yumurta,

erginvb.)

¢) Formiilasyon tipi (SC, WP, EC vb.)

d) gram/litre (g/i), %...

e) flaglama teknigi (ULV, piilverizasyon vb.)

f) Bitki koruma iiriiniiniin kullanildig1 bitkinin gelisim donemi (cicekten oOnce, daneler sagma

biiyiikliigline ulastiktan sonra vb.)

g) Bitki koruma iiriiniiniin uygulama say1s1 ve tarihleri )
§) Son ilaglama ile hasada kadar gecen siire i¢inde yapilan 6rnekleme giinleri ve tarihi (Ornek: 10. giin

-gg-aa.yyyy)

h) Kalinti denemesi ile ilgili agiklamalar

® Formiilasyo {Uygulama Uygulama Dozu Orneklem |Agiklam
=le| N e alar
Z |z|s Giinlerith | (1)
o | S |'S
g < % — = %0 c & — =)} S -
AMELS Te |, 2loeC |28 |EzE T _|EE
~ = = i o— S = - - D = ~ 4
5158|5182 888 |55 |22 25|82 | |582<85Es
S|z (322 |E8H8 |55 |25 |8, 828 |SJSEECEZ RS
Q M|~ F |35 |[0A |@F |4 B2 |53
EK 9c. KALINTI DENEMELERININ OZETi
a) Tarimsal iiriin grubu:
b) Firma Ad:
¢) Raporu hazirlayan (adi, adresi):
¢) Tarla /Bahge/ortlialti:
d) Aktif madde (genel ad1):
e) Formiilasyondaki diger aktif madde
f) Bitki koruma {iriiniiniin aktif madde miktar1 (g/1 veya %):
g) Kalintist sunulan aktif madde
§) Bitki koruma tiriiniiniin formiilasyonu:
h) Bitki koruma tiriiniiniin ticari ad1.
Uygulama dozu Uygulama |Uygulama | Analize Kalint |[Ornekleme |Agiklamalar
7= say1s1 ve yapilan alinan miktar1 |gilinleri ()
%D § s | = tarihleri bitki gelisim |kisim (a) | (mg/kg) |(giin) (b)
S = = |8 = donemleri
—~ |2 |E E |8 |E=
< |E |s < |E =3
~ |a |[> > |= 8| E
S 18 |S5|5 |22
::E; 0 |oa|o |< 2|9
a)Uriiniin Tiirk Gida Kodeksinde simiflandirildigi sekliyle kullanilmalidir.
b)Son ilaglama ile hasada kadar gegen siire iginde yapilan 6rnekleme giinleri ve tarihi (6rnek: 10. giin -
gg.aa.yyyy)

(Ek 9 i¢in (tavsiyesi istenilen iiriinler ve bolgeler) birlestirilmis ¢izelgeler olarak tek bir raporda sunulmalidir)




EK-10

BiTKi KORUMA URUNLERI KALINTI DENEME RAPORU

Bitki Koruma Uriiniiniin ticari ad1

Aktif madde adi ve orani

Bitki koruma {iriinii formulasyonu

Ruhsat sahibi ad1 ve adresi

Bitki koruma {iriinii sarj numarasi ve imal tarihi

Bitki koruma tiriiniiniin 6zellikleri (fiziksel, kimyasal yapisi,
icerdigi aktif madde miktari, etki sekli, etki siiresi, ¢evreye etkisi,
diren¢ kazanma riski vb.)

Denemenin adi

Denemenin amact

Denemenin zamani (Deneme Yapilan Ay ve Yil)

Denemenin kuruldugu yerin adresi, , adresi ve telefon numarast)

Deneme yapilan yerin sahibinin iletisim bilgileri (ad1, soyadi, TC
numarasi, telefon numarasi, adresi)

Denemeye alinan dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararli/yabanci ot) Tiirkge ve bilimsel
ad1

Etmenin biyolojik donemi

Kiiltiir bitkisinin adi, ¢esidi ve fenolojik donemi

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

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

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

Sonuglar

Fitotoksisite durumu

Hedef dis1 organizmalara etkisi

Sonug

Denemeyi yapan kisi Denemeyi yapan firma
Adi1 ve soyadi ve TC numarasi Yetkili ad1 ve soyadi ve TC numarasi

Firma kagesi

imza ..../ 20... imza ...../ 20...

Denemeyi yaptiran firma
Yetkili ad1 ve soyadi ve TC numarasi

Firma kagesi

imza ..../ 20...

(Analiz ve tim kalinti denemelerine ait bilgiler (tavsiyesi istenilen triinler ve bolgeler) tek bir raporda

sunulmalidir)



EK-11
BiTKi KORUMA URUNLERININ FAYDALI ORGANIiZMALARDA YAN ETKI
DENEME RAPORU DUZENLENME ESASLARI

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

1) GIRIS
Ruhsat1 veya tavsiyesi istenen bitki koruma {iriiniinliin hangi faydali organizmaya karsi,
nerede, hangi kosullarda yapildig1 ve sonuclar1 kisaca agiklanacaktir. Ayrica miiracaat ettigi bitki

koruma {irliniiniin ruhsatl oldugu tilkeler, varsa Tiirkiye’deki ¢aligmalar yazilacaktir.

2) Oz
Bitki Koruma Uriinleri Calisma Raporunun Diizenlenme Esaslarma uygun olarak

doldurulacaktir.

3) MATERYAL VE METOT

Standart yan etki deneme raporuna gére hazirlanacaktir.

4) SONUCLAR

Standart yan etki deneme raporuna gére hazirlanacaktir.

5) TARTISMA VE KANI
Elde edilen sonuglar varsa bu konuda diinyada yapilmis calismalara ait sonuglarla literatiir

verilerek yorumlanir, standart yan etki deneme raporuna gore hazirlanir.

6) LITERATUR

Faydalanilan kaynaklar, yazar adi, tarih, makale ad1, yayinlandig1 periyodik veya kitabin adu,
sayfa, cilt no ve benzeri bilgileri i¢erecek sekilde bilimsel makalelerdeki yazilim sekline uygun bir
sekilde alfabetik siraya gore yazilir. Bu konuda yararlanilan kaynaklarla ilgili makalelerin

fotokopileri, ii¢ ya da daha fazla kaynaktan yararlanilmas1 Bakanlikca istenildiginde temin edilir,



YAN ETKi DENEME RAPORU
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Bitki Koruma Uriiniiniin ticari ad1

Aktif madde ad1 ve orani

Bitki koruma {irlinii formulasyonu

Ruhsat sahibi ad1 ve adresi

Bitki koruma {iriinii sarj numarasi ve imal tarihi

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

Denemenin adi

Denemenin amaci

Denemenin zamani (Deneme Yapilan Ay ve Yil)

Denemenin kuruldugu yerin adresi, adresi ve telefon numarasi)

Deneme yapilan yerin sahibinin iletisim bilgileri (ad1, soyadi,
TC numarasi, telefon numarasi, adresi)

Denemeye alinan dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararli/yabanci ot) Tiirkge ve
bilimsel ad1

Calismanin hangi ilkelere gore yapildigi

Etmenin biyolojik donemi

Kiiltiir bitkisinin ad1, ¢esidi ve fenolojik donemi

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

Faydali organizmanin tanimi ( Tiir ad1, takimu familyasi ve
denemede kullanilacak biyolojik donemi)

Deneme kosullan (Sicaklik, nem ve fotoperiyod vb.)

Tekerriir ( Denemenin kag faydali organizmayla ve kag
tekerriirli kuruldugu)

Faydali organizmanin biyolojik gézlemleri ( Bitki koruma
lriiniiniin uygulanmasindan 2-24 saat sonra dliim orant,
davranisi. Ureme durumlari)

Sonuglar ( Denemede elde edilen sonuglarin kisa bir 6zeti)

Denemeyi yapan kisi
Ad1 ve soyadi ve TC numarasi

Imza /20...

Denemeyi yapan firma
Yetkili ad1 ve soyadi ve TC numarasi

Firma kagesi

imza /20...

Denemeyi yaptiran firma
Yetkili ad1 ve soyadi ve TC numarasi

Firma kagesi

imza /20...




EK-13
DIRENC CALISMA RAPORUNUN DUZENLENME ESASLARI
Direng ¢alisma raporunda asagidaki bilgilere yer verilir ve belirtilen hususlara uyulur.

1) GIRIS

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

b) ilacin etkili oldugu zararllar,

¢) flacin uygulama sekli.

Bu boliimde verilecek olan bilgiler kaynaklar ile birlikte verilecek, atif yapilan kaynaklar rapor
sonundaki kaynaklar boliimiinde agik olarak gosterilecektir. Gerek duyuldugunda atif yapilan literatiir ile ilgili
fotokopiler talep edilebilecektir,

2) MATERYAL VE METOT

a) Zararhnin toplandigi iiriin, yer ve tarih,

b) Zararlinin yetistirilme kosullari,

¢) Denenen ilagla ilgili bilgi (aktif madde ise safiyeti, formiilasyon ise formiilasyon tipi ve yiizdesi),

¢) Denemede kullanilan yontem (sistemik, yaprak daldirma, topikal aplikasyon gibi) ve dozlarin
hazirlanmasi,

d) Deneme kosullar1 (sicaklik, nem, 1giklanma gibi),

e) Doz, tekerriir ve her tekerriirde kullanilan birey sayis1 (Denemeler kontrol ve en az 5 doz olacak
sekilde kurulmalr),

f) Sayim zamani,

g) Degerlendirme sekli.

3) SONUCLAR
Kullanilan popiilasyon/popiilasyonlar, bulunan baslangi¢ toksisite degeri/degerleri (LCso, LDsg),
giiven araliklar1, egim ve g degeri bir tablo halinde verilmelidir.

4) TARTISMA VE KANI
Elde edilen sonuglar varsa bu konuda diinyada yapilmis ¢alismalara ait sonuglarla literatiir verilerek
yorumlanir, Elde edilen baslangi¢ toksisite degeri (LC50, LD50) agikga belirtilir,

5) LITERATUR

Faydalanilan kaynaklar, yazar adi, tarih, makale adi, yayinlandig1 periyodik veya kitabin adi, sayfa,
cilt no ve benzeri bilgileri igerecek sekilde bilimsel makalelerdeki yazim sekline uygun bir sekilde alfabetik
siraya gore yazilmalidir. Bu konuda yararlanilan kaynaklarla ilgili makalelerin fotokopileri Bakanlik¢a
istenildiginde temin edilebilmelidir.
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DIRENC CALISMA RAPORU

Bitki Koruma Uriiniiniin ticari ad1

Aktif madde ad1 ve orani

Bitki koruma iirlinii formulasyonu

Ruhsat sahibi adi1 ve adresi

Bitki koruma iirlinii sarj numarasi ve imal tarihi

Bitki koruma tiriiniiniin 6zellikleri (fiziksel, kimyasal yapisi,
icerdigi aktif madde miktari, etki sekli, etki siiresi, ¢evreye etkisi,
Direng kazanma riski vb.)

Denemeye alinan dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararli/yabanci ot) Tiirkge ve bilimsel
ad1

Etmenin biyolojik donemi

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

Deneme kosullan (Sicaklik, nem ve fotoperiyod vb.)

Tekerriir ( Denemenin kag faydali organizmayla ve kag tekerriirlii
kuruldugu)

Sonuglar ( Denemede elde edilen sonuglarin kisa bir 6zeti)

Denemeyi yapan kisi
Ad1 ve soyadi ve TC numarasi

imza /20...

Denemeyi yapan firma
Yetkili ad1 ve soyadi ve TC numarasi

Firma kagesi

imza /20...

Denemeyi yaptiran firma
Yetkili ad1 ve soyadi ve TC numarasi

Firma kagesi

Imza /20...




EK-15
TOKSIKOLOJIK VE EKOTOKSIKOLOJIK BiLGILER

A) TOKSIKOLOJIK CALISMALAR

1) Akut toksisite

a) Agiz yoluyla toksisite,

b) Deri yoluyla toksisite,

¢) Solunum yoluyla toksisite

¢) Goze tahris ¢alismasi,

d) Deriye tahris ¢alismasi,

e) Deride hassasiyet ¢alismasi,

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) Sicanda 2 yil beslenme denemeleri,

b) Farelerde 18 ay beslenme denemeleri,

Bu caligmalar sirasinda kanserojenisite c¢alismalar1 da beraberce yiiriitiilebilir. Eger yoksa ayrica
yapilmalidir.

4) Mutajenik ¢alismalar;

a) Ames,

b) Cytogenetic test,

¢) Micronukleus test,

¢) DNA repair test.

5) Ureme calismalar1 (Sicanlarda iki nesil boyunca),

6) Teratojenik ¢alismalar (Tavsan ve/veya sicanda),

7) Sinir sistemine olan etkileri (Neurotoxicity),

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

9) Gunliik alinabilir doz (ADI),

10) Uygulayiciya ilacin etkisi (Operatdr ExposureStudies).

B) EKOTOKSIKOLOJIK CALISMALAR

1) Omurgah hayvanlar;

a) Kuslara etkisi,

Akut toksisite ve beslenme ¢alismalari,

b) Baliklara etkisi,

Akut toksisite ve beslenme ¢alismalari,

2) Omurgasiz hayvanlar;

a) Karada yasayanlar,

1) Toprak solucanlari,

2) Parazitoid ve predatorler,

3) Balansi (Laboratuvar ¢aligmalar1 agizdan ve/veya temas etkisi — LD50), (varsa tarla ¢aligmalari),
4) Hedef alinmayan diger organizmalara, ipekbdcegi, mikroorganizmalara etkisi,
b) Suda yasayanlar;

1) Su piresi (Daphniamagna) ile yapilan kisa ve uzun siireli ¢aligmalar,

2) Algler ile yapilan ¢aligmalar,

3) Metabolizma ve bioakiimiilasyon ¢alismalari,

4) Artik ilaglar, kullanma siiresi dolmus ilaglar ve bos ambalajlarin yok edilme yontemleri,
5) Cevre sagligi i¢in alinacak tedbirler,

6) Toprak ve Sudaki Akibeti ve Davranisi;

a) Laboratuvarda toprak degradasyon caligmasi,

1) Aerobik degradasyon,

2) Anaerobik degradasyon,

b) Toprak fotoliz ¢alismasi,

c) Tarla kosullarinda toprakta dagilim ¢aligmasi,

1) Toprakta dagilim ¢alismasi,



2) Toprakta kalint1 ¢alismasi,

¢) Toprakta adsorpsiyon/desorpsiyon,
1) Adsorpsiyonun dlglilmesi,

2) Desorpsiyonun olgiilmesi,

3) Absorpsiyon/desorpsiyon sonuglarinin hesaplanmas,
d) Soilleaching ¢alismasi,

e) Agedresidueleaching ¢aligsmasi,

f) Lysimeter/fieldleaching ¢alismasi,
0) Suda degradasyon,

1) Anaerobik su degradasyonu,

2) Aerobik su degradasyonu,

&) Suda hidroliz,

h) Suda fotoliz,



EK-16
MIKROORGANIZMA iCEREN BiTKi KORUMA URUNLERININ
RUHSATLANDIRILMASINDA iSTENEN BiLGi VE BELGELER

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

Mikroorganizma igeren biyopestisitlerin kullaniminin insan ve hayvan sagligi ile g¢evre iizerine
potansiyel yan etkileri her bir bagvuru icin, strain bazinda, ayr ayr1 tamimlanarak asagida yer alan bilgi, testler
veya caligmalar istenerek degerlendirilir.

' 1)TEKNIK MADDE SPESIFIKASYONU (AKTIF MADDE ICIN ISTENEN BiLGILER)
(Ithal iirtinlerde orijinal, Ingilizce ve yeminli terciiman onayl Tiirkge terciimesi)

Aktif maddenin (mikroorganizma) adi

Test maddesi

Uretici firmanin iletigim bilgileri (isim, adres, telefon, faks, elektronik posta adresi)

Bilimsel Veriler

Mikroorganizmanin yaygin kullanilan adi, strain seviyesinde bilimsel ad1 ve varsa
sinonimleri,

Teknik madde

Mikroorganizmanin taksonomik pozisyonu (takim, familya, alt familya, cins, tiir,
strain (iligkili strain numarasi ile birlikte), serotip, alt tiir, varyete, 1rk, ajan, mutant,
formae speciales, patotip veya diger ilgili isimlendirmeler),

Teknik madde

Mikroorganizmanin ana stogunun muhafaza edildigi Diinya Kiiltiir Koleksiyonlar1
Federasyonu (The World Federation of Culture Collections, WFCC)’na kabul edilmis
kiiltiir koleksiyonundaki ismi ve kayitli erigim numarasi,

Yerli mikroorganizmalar i¢in ana stogun muhafaza edildigi Bakanlik¢a taninan bir
kiiltiir koleksiyonundaki ismi ve kayitli erisim numarasi,

Teknik madde

En az iki bagimsiz laboratuvar tarafindan, molekiiler taksonomik yontemler (dizi
analizi) kullanilarak yapilmis, mikroorganizmanin ayrintili taksonomik pozisyonunu
ortaya koyan teshis sonuglar1 (ayrintili test metotlari ve kriterleri igerecek sekilde),

Strainin  WFCC’ye kayithh mikroorganizma koleksiyonlarinda bulunan ayni
mikroorganizmaya ait tip strain ve diger strainlerle karsilastirilarak insan sagligi
acisindan risk teskil etmedigine iliskin laboratuvar ¢aligmalari,

Teknik madde

Genetigi Degistirilmis Organizma (GDO/GMO) olmadigina dair belge ile tayin ve
tanima metotlarina iliskin bilgi,

Teknik madde

Ticari isimleri, yaygin kullanilan isimleri, kodlanmig isimleri,

Teknik
madde/Aktif
madde

Mikroorganizmanin (tiir diizeyinde) kullanilmasi amaglanan uygulama alan1 orijinli
olup olmadigina iligkin bilgi,

Teknik madde

Teknik maddenin/Aktif maddenin icerigi

Mikrobiyal biyopestisite bagli olarak, aktif bilesenin igerigi veya biyolojik aktivite
yetenegi (biyopotens); toplam canli sayimlar (Koloni Olusturan Birim (CFU/g,
CFU/mL), Uluslararast Toksik Birim (ITU/mg) olarak veya igerikteki herhangi bir
ilgili birincil ve/veya ikincil bilesik (metabolit) g/kg veya g/L cinsinden)

Aktif madde

Mikrobiyal ve mikrobiyal olmayan bulaganlar da dahil olmak {izere her bir aktif
bilesen icin g/kg veya g/L cinsinden son kullanim {iiriinlerinin imalatinda kullanilan
mikrobiyal malzemenin bilesimi hakkinda bilgi,

Aktif madde

Mikroorganizmanin iiretimi ve depolanmasi i¢in kullanilan tiretim yontemleri ve kalite
kriterleri, kalite kontrol 6nlemleri ve insanlarda/memelilerdeki patojenler hakkinda
bilgi,

Aktif madde

Mikroorganizmanin ana stogunun virlilensligini kaybetmemesi i¢in kullanilan
metotlar ve muhafaza yontemi hakkinda bilgi,

Aktif madde

Aktif maddenin biyolojik dzellikleri

Izolatin orijini (izole edildigi ekosistem: konukgu bitki, konukgu hayvan, toprak, su
vb.), dogal yayilis gosterdigi alan, cografi bolgeye iliskin bilgiler; izolasyon metodu;
strainin korunmasi ve muhafazasi

Teknik madde

Aktif maddenin, tiiriin klasik tanimindan farkli olan, olagandis1 morfolojik, fizyolojik,
pestisit dzellikleri veya direng 6zelliklerinin tanimlanmasi,

Teknik madde

Konukguya ozellesmesi hakkinda mevcut bilgi; hedef organizma ile yakim iliskili | Teknik
tiirlere olasi etkilerine iligkin bilgi, madde/Aktif
madde
Mikroorganizmanin hayat ¢emberi ve gelisme donemleri ile ilgili bilgi ve belgeler | Teknik
(simbiont, parazitik, besin rekabeti, vektér olma durumu, ¢ogalma sekli, dinlenme | madde/Aktif




sporlari, canliligini devam ettirme siiresi, viriilensligi),

madde

Mikroorganizmanin insan sagligi ve/veya c¢evre ile iliskili ikincil bilesenler
(metabolitler) iiretme potansiyeline iliskin bilgiler,

Teknik madde

Mikroorganizma ile yakin iligkili strainler ve tiirlere ait bilgiler, kullanildig: yerlere
iliskin bilgi,

Teknik madde

Mikroorganizmanin minimum, maksimum ve optimum gelisme sicakliklari ile
sicakkanlilarda gelisebilme (laboratuvar ¢alismalarinin sunulmasi) durumu,

Teknik
madde/Aktif
madde

Pestisidial aktiviteye, patojenisiteye, toksisiteye yol agan plasmidler veya diger ilave
kromozomal genetik elementlerin tanimi,

Teknik madde

Genetik stabilitesi (etki sekli ile ilgili 6zelliklerin mutasyon orani)

Teknik madde

Mikroorganizmanin bilinen herhangi bir insan dermatofitiyle iliskisini iceren bilgi,

Teknik madde

Insan sagliginda veya veterinerlikte kullamlan antibiyotiklere/anti-mikrobiyal | Teknik

maddelere direng/duyarlilik madde/Aktif
madde

Mikroorganizma, kullanim alanlari ve bitki koruma {iriinii olarak kullanima,

Hedef dis1 organizmalarda (insan, hayvan ve diger hedef dist organizmalar) patojen

olma durumu, mikroorganizmanin bu konukculara alinma yolu (kontak, solunum,

mide gibi), bu konukgularda canliligin1 devam ettirme kosullan ve mikroorganizma

veya metabolitlerinin konuk¢u i¢inde yer degistirip degistirmedigine iliskin bilgi ve

belgeler,

Aktif madde hakkinda ilave bilgiler

Islevi (fungisit, insektisit vb.) Aktif madde

Kullanim alani (6rtii alt1, agik alan, orman vb.) Aktif madde

Hedef iirlin ve hedef organizma(lar) ile ilgili bilgi Aktif madde

Ruhsatli oldugu ve ruhsat almak istedigi kullanim alanlart ile ilgili bilgiler (iiriinler, Aktif madde

lirlin gruplari, bitkisel {iriinler gibi)

Etkili oldugu zararh organizmalar hakkinda bilgi Aktif madde

Elde edilen etkiler Aktif madde

Etki mekanizmasi/mekanizmalar1 (antibiyozis, bitkide uyarilmig direng, hedef zararli | Teknik

organizmanin virtilensligini engelleme, endofitik gelisme, kok kolonizasyonu, besin | madde/Aktif

rekabeti vb.) konusunda yurt i¢i veya yurt disinda yapilmig laboratuvar galigmalari, bu | madde

mikroorganizmanin iirettigi metabolit ve toksinlerin isimleri, etki mekanizmasindaki

rolleri, bunlarin tayin ve tanima metotlart konularinda yurt i¢i veya yurt diginda

yapilmig laboratuvar ¢aligmalari,

Ikincil bilesikler (metabolitler), ilgili bilesikler (toksinler) ve/veya par¢alanma Aktif madde

iiriinleri hakkinda bilgi

Direng veya capraz direnc gelisim olasihigi hakkinda bilgi Aktif madde

Giivenli imha talimatlar Aktif madde

Kaza durumunda suyun arindirma yontemleri Aktif madde

Korunacak veya iglenecek iiriin ve mahsuller Aktif madde

Kaza durumunda mikroorganizmalar1 zararsiz hale getirecek dnlemler Aktif madde




1. URUN SPESIFIKASYONU (FORMULASYON iCIN ISTENEN BiLGILER )
(Ithal iirtinlerde orijinal, Ingilizce ve yeminli terciiman onayli Tiirkge terciimesi)

1 Ticari adi

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

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

1.3 Preparat ve benzer preparatlar i¢in ticari isim veya onerilen ticari isim ve iiretici
kod numaras1 (numaralari) (farkliliklar belirtilecektir)

1.4 Formiilasyon sekli

1.5 Islevi (fungisit, insektisit, akarisit vb.)

1.6 Diger calismalar

1.6.1 | Formiilasyonda yer alan aktif maddenin miktar1 g/kg veya g/L (% w/w) ve canli
hiicre sayis1 (CFU) veya bioassay ile belirlenen biyolojik aktivite yetenegi
(biopotency) olarak bildirilmelidir. Bazi mikroorganizmalar igin bioassay ile
belirlenen biyolojik etkinlik denemelerinde konukgu-patojen
interaksiyonlarinin karmasiklig1 nedeniyle hiicre ve spor sayisinin degiskenlik
gosterebilecegi ve canli hiicre/spor miktarinin tek say1 yerine aralik olarak
verilmesi

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

1.6.3 | Formiilasyon igeriginin araligi, insan veya hedef disi hayvan patojenlerinin
varlig1, mikrobiyal safsizliklar ve bilinen memeli toksinleri i¢in maksimum
kabul edilebilir seviye dahil olmak iizere formiilasyonun {iretimi ve
depolanmasi i¢in kalite kriterleri.

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

1.6.5 | Istenmeyen bilesenlerin olusumu, varlig1 ve/veya etkisi (teorik tartisma)

2 Formiilasyonun fiziksel, kimyasal ve teknik 6zellikleri

2.1 Goriiniis (Renk, koku, fiziksel hal)

2.2 Depolama kararlilig1 ve raf omrii

2.3 Patlayicilik, oksitleyici 6zellikler, parlama noktasi, tutusabilirlik, kendiliginden
tutusma, asidite, alkalinite, pH, viskosite, yiizey gerilimi, (uygun gorildiigi
sekilde)

2.4 Teknik ozellikler (uygun goriildiigii sekilde)

2.4.1 | Islanabilirlik (WP, WG gibi su ile seyreltilen kat1 formiilasyonlar i¢in),

2.4.2 | Kalic1 kdpiiklenme (Su ile seyreltilen tiim formiilasyonlar i¢in)

2.4.3 | Siispansiyon kabiliyeti (SC, FS, WG, WP, WT formiilasyonlar i¢in)

2.4.4 | Seyreltme kararlilig1

2.4.5 | Incelik derecesi,
a) Gerekli olabilecek tiim formiilasyonlar i¢in “kuru elek”,
b) WP, SC, FS, WG, WT ve gerekli olabilecek diger tiim formiilasyonlar i¢in

“islak elek”,

¢) Graniil (GR) formiilasyon i¢in “nominal boyut aralig1”

2.4.6 | Dokiilebilirlik (pourability) (SC, FS ve gerekli olabilecek diger tiim
viskosformiilasyonlar igin),

2.4.7 | Tozluluk (GR, WG ve gerekli olabilecek diger tiim formiilasyonlar i¢in)

2.4.8 | Akiskanlik (flowability)

2.4.9 | Bulkdansite (serbest ve sikistirllmig), (GR, WG, SG gibi graniil goriinlimlii
formiilasyonlar igin)

2.4.10 | Suda ¢oziinme kabiliyeti (gerekli olabilecek tiim formiilasyonlar igin)

2.4.11 | Yapisma kabiliyeti (tohuma uygulanan; toz, toz tohum DS, WS ve WP
formiilasyonlar i¢in)

2.4.12 | Boyama kabiliyeti (tohuma uygulanan; WP, FS ve gerekli olabilecek diger tiim
formiilasyonlar i¢in)




2.4.13. | Yipranma direnci (GR, WG formiilasyonlar i¢in)

2.5 Diger ¢aligmalar

3 Uygulama bilgileri

3.1 Kontrol edilecek zararli organizma, korunacak iiriin, etki sekline iligkin mevcut
bilgiler (alim yeri, toksik / rekabet¢i etki, mikroorganizma bitkinin bagka bir
boliimiine aktariliyor mu veya yer degistiriyor mu?)

3.2 Hedef zararlida direng gelisimi ve direncin azaltilma stratejisi hakkinda
mevcut bilgiler
3.3 Birim alan / hacim bagina formiilasyonun kiitle / hacim cinsinden uygulama

orani (6rn. kg / ha). Kullanilan materyaldeki mikroorganizma icerigi (yem,
ilaglanmis tohum)

3.4 Birim alan / hacim bagina mikroorganizma birimi cinsinden uygulama orani
3.5 Uygulama yontemi (ekipman tipi ve seyreltici hacmi dahil)
3.6 Konukgu / zararli organizma fenolojisi, koruma siiresi, diger pestisitlerin

uygulanmasi, hasat Oncesi araliklarla ilgili olarak uygulamalarin sayisi,
zamanlamasi ve kosullari

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

4 ilave bilgiler

4.1 Formiilasyonun piyasaya arzinda kullanilan uygun ambalaj tipleri ve bu
ambalajlarin teknik 6zellikleri hakkinda bilgi

4.2 Temizleme ekipmani ve koruyucu kiyafetle ilgili etiket talimatlari

4.3 Ekipman ve koruyucu giysiyi temizleme prosediirleri; etkinliklerinin dlgiileri

4.4 Yeniden giris i¢in gerekli bekleme siireleri; mesleki maruziyeti azaltmak i¢in
Onerilen koruyucu dnlemler

4.5 Giivenli kullanim ve saklama ile ilgili etiket bilgileri

4.6 Isleme, depolama, nakliye, yangin: riskleri belirtin, tehlikeleri ve atik
olusumunu en aza indirmek i¢in prosediirleri belirtin

4.7 Dokiilme durumunda temizlenmesi ile ilgili etiket bilgileri

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

temizlemek, arindirmak, emici maddeleri ve ambalaji1 atmak, ¢alisanlar1 ve
cevredeki kisileri korumak i¢in ayrintili prosediirler, ilk yardim

4.9 Formiilasyonun ve ambalajinin imha etme prosediirleri

5 Biyolojik etkinlik verileri

5.1 Performans degerlendirmesi: laboratuvar veya yetistirme odasinda yapilmig
5.2 Performans degerlendirmesi: alan ¢aligmalar (sera, tarla, bahge vb.)

5.3 Uriin veya konukguda toksik veya patojenik etkiler

5.4 Izin verilen tank karisimlarindaki iiriinlerle ve beklenen kullanim kosullarinda

uygulanan diger iirlinlerle uyumluluk. Etkinlik kaybmi o6nlemek igin
formiilasyon ve kimyasal pestisit uygulamasi arasinda 6nerilen aralik

2.3., 2.4 ve alt maddelerinde (2.4.1-2.4.12) istenen testlerin sonuglari uluslararas: alanda kabul edilen; OECD, CIPAC,
EEC, WHO, ASTM gibi metotlara gore verilmelidir.



BiTKi KORUMA URUNLERiIi RUHSATLANDIRMA URUN GRUPLARI
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Egdmara Ruhsatlandirmada Uriin Gruplan Zfirl’nsﬂl Uriin Eﬁg”lara Ruhsatlandirmada Uriin Gruplar ;I;f;lnsm Uriin
MEYVELER 163000 c¢)Kabugu Yenilemeyen biiyiik meyveler
110000 1-Turunggil 163010 Avokado
110010 Greyfurt 163020 Muz
110020 Portakal 163030 Mango
110030 Limon 163040 Papaya
110040 Misket Limonu Portakal 163050 Nar
Cherimoya (Custardapple, sugarapple
110050 Mandarin/Mandalina 163060 (sweetsop), llama Nar, Muz
andothermediumsized Annonaceae)
120000 2-Sert Kabuklu Meyveler 163070 Guava
120010 Badem 163080 Ananas
120020 Brezilya Findigi 163090 Ekmek agac1 meyvesi
120030 Kaju Fistig1 163100 Durian
120040 Kestane 163110 Soursop (guanabana)
120050 Hindistan Cevizi Findik veva SEBZELER
120060 Findik Ceviz Y 200000 7-Taze Veya Dondurulmus Sebzeler
120070 Makadamia Findig 210000 a)Koklii ve Yumrulu Sebzeler
120080 Pekan Cevizi 211000 Patates | Patates
120090 Cam Fistig1 212000 b)Koklii ve Yumrulu Tropik Sebzeler
120100 Antep Fistig1 212010 Manyok
120110 Ceviz 212020 Tath Patates Yer elmast
130000 3-Yumusak Cekirdekli Meyveler 212030 Hint yer elmasi
130010 Elma 212040 Ararot
130020 Armut 213000 c)Seker Pancar1 Disindaki Diger Koklii ve Yumrulu
Elma Sebzeler. ‘
130030 Ayva 213010 Pancar kokii
130040 Musmula 213020 Havug
130050 Yenidiinya 213030 Kereviz
140000 4-Sert Cekirdekli Meyveler 213040 Yabanturpu/karaturp/ Bayirturpu
140010 Kayisi 213050 Kudiis enginart
140020 Kiraz, Vigne fiali. Ki 213060 Yaban Havucu Havug, Turp
140030 | Seftali, Nektarin Seftali, Kiraz 213070 | Maydanoz Kok
140040 Erik 213080 Turp
150000 5-Uziimsiiler ve Kiiciik Meyveler 213090 Tekesakal
151000 a) Sofralik ve Saraphk Uziimler Uziim 213100 isve¢ Salgami/Sar1 salgam
152000 b) Cilek Cilek 213110 Salgam
153000 ¢) Kamigs1 Meyveler 220000 8-Soganh Sebzeler
153010 Bogiirtlen 220010 Sarimsak
153020 Devvberries Bogiirtlen 220020 Sogan Sogan
153030 Ahududu 220030 Sogancik/Arpacik sogant s
154000 ¢) Diger Kiiciik Meyveler ve Uziimsiiler 220040 Taze Sogan
154010 Kizileik 230000 9-Meyveli Sebzeler
154020 Yaban Mersini 231000 a)Solanacea
154030 Kus Uziimii 231010 Domates
154040 Bektasi Uziimii 231020 Biber
164050 | Kusburnu Dut, Rizileik 231030 | Patlican Domates
154060 Dut 231040 Bamya
154070 Alig 232000 b)Kabakgiller (Kabugu Yenilebilenler)
154080 Kara miirver 232010 Hiyar
160000 6-Cesitli Meyveler 232020 Kornigon Hiyar
161000 a)Kabugu Yenilebilenler 232030 Kabak
161010 Hurma Zeytin, incir 233000 c)Kabakgiller (Kabugu Yenilemeyenler)
161020 Incir 233010 Kavun
161030 Sofralik Zeytin 233020 Balkabagi Karpuz
161040 Kumkuat 233030 Karpuz
161050 Karambola 234000 ¢)Tath Misir Misir
161060 Trabzon hurmasi 240000 10-Lahana Sebzeler
161070 Java erigi 241000 a)Cicekli lahanalar
162000 b)Kabugu Yenilemeyen kiiciik meyveler 241010 Brokoli Karnabahar
162010 Kivi 241020 Karnabahar
162020 Lici 242000 b)Baslahanalar
162030 Passionfruit Kivi 242010 Briiksel Lahanasi Bas lahana
162040 Frenk inciri/Dikenli Armut 242020 Bag Lahana
162050 Yildiz Elmasi

162060

Amerikan hurmasi




Kod Ruhsatlandirmada Uriin Gruplar Temsili Uriin Kod Ruhsatlandirmada Uriin Gruplan Temsili Uriin
Numara Adi Numara Adi
243000 ¢)Yaprakh Lahanalar 401100 Balkabagi tohumu

243010 Cin Lahanasi Karalahana 401110 Aspir Aveicesi
243020 | Karalahana 401120 | Hodan o
244000 ¢) Alabas Alabasg 401130 Ketencik/keten 6zii Yerflst1’g1
250000 11-Yaprakh Sebzeler Ve Taze Otlar 401140 Kenevir tohumu

251000 a)Marul ve benzeri salata bitkileri 401150 Kene otu

251010 Kuzu Marulu 402000 b)Yagh Meyveler

251020 Marul 402010 Yaglik Zeytin

251030 Hindiba 402020 Palm ¢ekirdegi Yaglik zeytin
251040 Tere Marul 402030 Palm meyvesi &
251050 Kara teresi/yabani tere 402040 Kapok

251060 Roka 500000 16-Tahillar

251070 Kirmizi Hardal 500010 Arpa

251080 Lahana yapraklari ve filizleri 500020 Karabugday

252000 b)Ispanak ve Benzerleri 500030 Misir

252010 Ispanak 500040 Dari

252020 Semizotu Ispanak 500050 Yulaf Bugday
252030 Pancar yapragi 500060 Celtik/piring

253000 c)Asma Yapragy/Uziim Yaprag Uziim yaprag 500070 Cavdar

254000 ¢)Su Teresi Su teresi 500080 Sorgum

255000 d)Beyaz Basgh Hindiba 500090 Bugday

256000 e)Otlar 610000 17-Cay Cay
256010 Chervil 700000 18-Serbetciotu Serbetgiotu
256020 Frenk sogani 800000 19-Baharat

256030 Kereviz Yaprag: 810000 a)Tohumlar

256040 Maydanoz 810010 Anason

256050 Adagay1 Maydanoz 810020 Corekotu

256060 Biberiye 810030 Kereviz tohumu

256070 Kekik 810040 Kisnis tohumu Kimvon
256080 Feslegen/reyhan 810050 Kimyon tohumu . l)</ tY
256090 | Deftieyaprag 810060 | Dereotu tohumu gorekot
256100 Tarhun otu 810070 Rezene tohumu

260000 12-Baklagil Sebzeleri 810080 Ruy otu

260010 Fasulye 810090 Muskat

260030 Bezelye Fasulye 820000 b)Meyveler ve Uziimsiiler

260050 Mercimek 820010 Yenibahar

270000 13-Saph Sebzeler 820020 Anason/Japon biberi

270010 Kugkonmaz 820030 Frenk kimyonu

270020 Yabani enginar 820040 Kakule Beyaz ve kara
270030 Kereviz 820050 Ardig meyvesi biber
270040 Rezene 820060 Beyaz ve karabiber

270050 Enginar Pirasa 820070 Vanilya

270060 Pirasa 820080 Demirhindi

270070 Ravent 830000 c)Kabuklar

270080 Bambu filizi 830010 Targin Targin
270090 Palm Hearts 840000 ¢)Kokler veya kok govdeler

280000 14-Mantarlar 840010 Meyan kokii

280010 Kiiltiir mantari Kiiltiir Mantar 840020 Zencefil Zencefil
280020 Yabani mantar 840030 Turmeric (Curcuma)

400000 15-Yagh Tohumlar ve Yagh Meyveler 840040 Bayir turpu

401000 a)Yagh Tohumlar 850000 d)Tomurcuklar

401010 Keten tohumu 850010 Karanfil Karanfil
401020 Yerfistigi 850020 Kapari

401030 Haghag tohumu 860000 e)Cicek stigmasi

401040 Susam tohumu Aygigegi 860010 Safran | safran
401050 Aygicegi tohumu tohumu, 900000 20-Seker Bitkileri

401060 Kolza tohumu/Kanola Yerfistig1 900010 Seker Pancar (Kok)

401070 Soya Fasulyesi 900020 Seker Kamist Sekerpancart
401080 Hardal tohumu 900030 Hindiba Kokleri

401090

Pamuk tohumu
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T.C.
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirligi

BiTKi KORUMA URUNU RUHSAT BELGESI

(IMAL)
Ruhsat No e Ruhsat Tarihi @ .................
TicariAd1 e
Grubu e,
Aktif Madde ve Orani : renk tuzaklar1 ve biyolojik miicadele etmenleri harig)
Formiilasyon sekli : renk tuzaklar1 ve biyolojik miicadele etmenleri haric)
Gorunisi : biyolojik miicadele etmenleri harig)
Latince ismi ile Takim ve Familyasi:..........cccooviiniiiiniinicninnn, : (Sadece biyolojik miicadele
etmeni ruhsatlarinda yazilir) ........cccooooeiiiiiiii
Tastyict Materyal : Vermiculit, talas, zararli yumurtasi vb,- Bitki Materyali, yaprak, dal,ve

benzeri bitki pargasi tasiyici olarak kabul edilmez.) Sadece biyolojik
miicadele etmeni ruhsatlarinda yazilir)

Ruhsat Sahibi firma Adi ve Adresi .......ccoovviiiiiiiiiicc

UretimTesisi Ad1 Ve AAIESI .....c.ccvevvveceeveiereeeeeeeseeeee e,

Uretim Tesisinin Uretim  © .....ccccooeviveviveeeieeccee e,

Izin Tarih ve NUMATast — : .......cccovviiiniiiniiiieiineeieeiieeiieeeanns,

Ruhsat Belgesinin Gegerli Oldugu Siire:

Diizenleme Tarihi ve Nedeni: ........ccccoeieeiiiiiiiiiieiic e

5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu ve Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas1 ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri geregince

yukarida ad1 gegen bitki koruma tirtiniintin Tirkiye’de imaline ve kullanilmasina miisaade edilmistir,

GENEL MUDUR
Bakan a.



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

BiTKi KORUMA URUNU RUHSAT BELGESI

(ITHAL)
Ruhsat No e Ruhsat Tarihi :
TicariAd1 e
Grubu PP
Aktif Madde ve Orani :(renk tuzaklar1 ve biyolojik miicadele etmenleri harig)
Formiilasyon sekli :(renk tuzaklar1 ve biyolojik miicadele etmenleri harig)
Gorliniist :(biyolojik miicadele etmenleri harig).
Latince ismi ile Takim ve Familyasi..........ccccccooiiiiiiiiiniicninnnn, : (Sadece biyolojik miicadele
etmeni ruhsatlarinda yazilir)..........ccccooiiini
Tastyic1t Materyal :(Vermiculit, talas, zararli yumurtasi vb,- Bitki Materyali, yaprak,

dal,ve benzeri bitki pargasi tastyici olarak kabul edilmez.) Sadece
biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda yazilir)

RuhsatSahibi Firma Ad1 ve Adresi TR

Uretim Tesisi Adt ve AAIEST ...
Ruhsat Belgesinin Gegerli Oldugu SUre: ..........ccooveiiiieiieninnnn
Diizenleme Tarihi ve NEABNI......c.ccoviiiiiiiiiiiieee e :

5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu ve Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Piyasaya Arzi Hakkinda Y&netmelik hiikiimleri geregince
yukarida adi gegen bitki koruma iriiniiniin Tirkiye'de ithaline ve kullanilmasina miisaade

edilmistir,

GENEL MUDUR
Bakan a.



BiTKi KORUMA URUNLERI RUHSATA ESAS DENEME KURULUM BILGI FORMU

EK-20

Firma Adl tieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiecsnscssetsnssssssssscensosnsons
(11)
(5) (8) ) (10) Deneme Deneme (13) Deneme
1) (3)Bitki (4) Aktif BKU (7) Deneme | Deneme Kurulum | Yerinin Sahibi (12) Uzmaniin
Denemenin (2) Koruma | Madde Adi1 |Formiilas (6) Deneme Konusu Uygulama | Kurulum Deneme Adresi (ada, (Adive Deneme Ad1 ve
Grubu| 4 . Kurulum - .
Amaci Uriinii Ad1| ve Oram yon Dozu Baslangig Bitis Tarihi parsel ile Soyadi, T.C. | Firmasi Soyad1
Sekli Tarihi ? birlikte) | No, Telefon
No)
(a)Bitki (b)Zararh
Adi Organizma
(Tarla/sera Adi
= belirtilecek)
[%2)
S
z |2
s g
> |2
= |=

Ruhsat Sahibi/ Uretici Firma
Yetkili Isim, TC Numarasi

Unvani
Firma Kasesi
Imza




T.C.

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Miidiirliigii
BiTKi KORUMA URUNLERINE AiT
BiYOLOJIK ETKINLIK DENEME DENETIM RAPORU

EK-21

. L Adi
Deneme Yapan Tiizel Kisinin Adresi
Denemeyi Yaptiran Firma Adi
Adi
Deneme Yapilan Bitki Koruma Firmasinin Adi
Uriiniiniin Aktif madde ad1
Aktif madde orani

Denemenin Konusu

Denemenin Yapildigi Adres Bilgisi

Netice ve Kanaat

Kontrol tarihi

...... /.....20..

DENEMEYI KONTROL EDEN KONTROL GOREVLILERI

Ad1 ve Soyadi
Kurumu
Imza

Ad1 ve Soyadi
Kurumu
Imza



BiYOLOJIiK MUCADELE ETMENLERI

Tiir Ad1

Adaliabipunctata L. (Col.:Coccinellidae)
Amblyseiuscalifornicus (McGregor) (Acarina:Phytoseiidae)
Amblyseiuscucumeris (Oudemans) (Acarina:Phytoseiidae)
AmblyseiusdegeneransBerlese (Acarina:Phytoseiidae)
AmblyseiusswirskiiAthias-Henriot (Acarina:Phytoseiidae)
AnagyruspseudococciGir.(Hym.:Encyrtidae)
Anisopteramaluscalandrae (Hovvard) (Hym.:Pteromalidae)
Anthocorisnemoralis (F.) (Hem.:Anthocoridae)
Aphelinusabdominalis (Dalman) (Hym.:Aphelinidae)
Aphelinus mali (Hym.:Aphelinidae)
AphidiuscolemaniViereck (Hym.:Braconidae)
AphidiuserviHaliday(Hym.:Braconidae)
Aphidoletesaphidimyza (Rondani) (Dip.:Cecidomyiidae)
AphytismelinusDeBach (Hym.:Aphelinidae)
AphytislingnanensisCompere (Hym.: Aphelinidae)
CalesnoackiHoward. (Hym.:Aphelinidae) _
Chilocorisbipustulatus (L.) (Col.:Coccinellidae)
Chrysoperlacarnea (Stephens) (Neu.:Chrysopidae)
CryptolaemusmontrouzieriMuls (Col.:Coccinellidae)
ComperiellabifasciataHov. (Hym.:Encyrtidae)
Diglyphusisaea (Walker) (Hym.:Eulophidae)
Encarsiaformosa (Gahan) (Hym.:Aphelinidae)
EpisyrphusbalteatusDeGeer (Dip.:Syrphidae)
EretmoceruscalifornicusHoward (Hym.:Aphelinidae)
EretmoceruseremicusRose&Zo]nerowich (Hym.:Aphelinidae)
EretmocerusmundusMercet. (Hym.: Aphelinidae)
Feltiellaacarisuga (Vallot) (Dip.:Cecidomyidae)
Habrobraconhebetor (Say.) (Hym.:Braconidae)
HeterorhabditisbacteriophoraPionar (Nematoda: Heterorhabditidae)
Heterorhabditismegidis (Nematoda: Heterorhabditidae)
Hypoaspisaculifer (Canestrini) (Acarina:Hypoaspidae)
Hypoaspismiles (Berlese) (Acarina: Hypoaspidae)
LeptomastixdactylopiiHoward. (Hym.:Encyrtidae)
Lindoruslophanthae (Blaisdell) (Col.:Coccinellidae)
Macrolophuscaliginosus (Wagner) (Het. :Miridae)
Metaphycushelvolus (Compere) (Hym,;Encyrtidae)
Oriuslaevigatus (Fieber) (Hem.:Anthocoridae)
Oriusmajusculits (Reuter) (Hem.:Anthocoridae)
PhytoseiuluspersimilisAthias- Henriot (Acarina:Pytoseiidae)
RodoliacardinalisMulsant (Col.:Coccinellidae)
SerangiumparcesetosumSicard (Col.:Coccinellidae)
Steinernemacarpocapsae (Weiser) (Nematoda: Steinemematidae)
Steinernemafeltiae{Filipjev) (Nematoda: Steinemematidae)
StethoruspunctillumWeise (Col.1Coccinellidae)
Telenomusbusseolae (Gahan) (Hym.:Scelionidae)
Trichogrammabrassicae (Bezdenko) (Hym.:Trichogrammatidae)
TrichogrammaevanesceusWestwood (Hym.: Trichogrammatidae)
TrissolcussemistriatusNees (Hym.:Scelionidae)
Trissolcusgrandis (Thomson) (Hym.:Scelionidae)
TyphlodromuspyriScheuten(Acarina:Pytoseiidae)
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BiLDIRiM FORMU

EK-23

1 | Uretici Ad1
2 | Ureticinin Adresi
3 | Vergi Dairesi ve No.’Su
Ureticiye 24 Saat Ulasilabilecek Telefon
4 Numarasi
Fax Numarasi
E-Posta Adresi
5 | Uriin Ad1 Ve Markas1
Uriin Bilesenlerinin “INCI” Adlarma Gére
6 | Diizenlenmis Ve Oran Araliklart Seklinde
Verilmis Formiilii
Uriin Bilesenleri Arasinda, Kullanimi
7 | Halinde Ozel Miidahale Gerektiren
Maddeler Varsa Isimleri
8 Uriin Kullanimi1 Hakkinda Etikette Yer Alan

Uyarilar

Ruhsat Sahibi/ Uretici Firma
Yetkili Isim, TC Numarasi
Unvani

Firma Kasesi

Imza




