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Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arzi

Bu Yonetmeligin amaci; bitkilerin veya bitkisel tirtinlerin her tiirlii

zararli organizmadan korunmasi veya bu tiir organizmalarin etkisinin
onlenmesi, bitki ve bitkisel trlinlerin yetistirildikleri ve muhafaza
edildikleri ortamlarda zararli organizmalara karsi kullanilacak ticari
formdaki bitki koruma urunlerinin ruhsatlandirilmasi ve piyasaya
sunulmasina iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam :

- Bitki koruma tirtinlerinin ruhsatlandirilmasin,
-Ruhsatlandirmaya esas denemelerin kurulmasini ve

- Bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlandirma islemleri

ile piyasaya arzini kapsar.
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e Bitki koruma iuruni: Kullaniciya farkli formlarda sunulan, bitki ve
bitkisel iriinler1 zararli organizmalara karst koruyan veya bu
organizmalarin etkilerini onleyen, bitki besleme amacli olanlar disinda bitki
gelisimini etkileyen, koruyuculara iliskin 6zel bir diizenleme kapsaminda
bulunmayan ancak bitkisel Trinler1 koruyucu olarak kullanilan,
istenmeyen bitki veya bitki kisimlarim1 yok etmek, istenmeyen bitki
gelisimini kontrol etmek veya onlemek amaciyla kullaniciya bir veya

daha fazla aktif madde iceren bir formiilasvon halinde sunulan aktif
madde ve preparatlari,

e Bitki koruma iiriiniiniin ruhsatlandirilmasi: Basvuruyu miiteakip
Bakanhgin bir bitki koruma iiriiniiniin lilke genelinde veya tilkenin bir
boliimiinde piyasaya arzina izin verdigi idari islemi,
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Emsalden ruhsatlandirma: Emsal alinan bitki koruma iiriini ile aym

aktif madde ve oranmma sahip, aym formiilasyon seklindeki benzer
fiziksel ve kimyasal oOzellikleri i¢eren bitki koruma {irlinlerinin
ruhsatlandirilmasini,

Deneme: Bitki koruma triinlerinin biyolojik etkinlik, kalinti, dayaniklilik
ve yan etkileri ile toksikolojik ve ekotoksikolojik etkilerini gormek
amaciyla belirli metotlara gore yapilan ¢alismalari

Teknik madde: Bitki koruma iirtinlerinin icinde belirli oranda aktif madde
olarak bulunan safiyeti yiiksek maddeyi,

Piyasaya arz: Sevkiyati miiteakip depolama veya imha disinda kalan,
licret karsilig1 veya licretsiz yapilan her tiirlii islemi,

31.08.2020 www.antalya-tarim.gov.tr 5



Zararh organizma: Bitki veya bitkisel lriinlere zarar veren her tiirli
hastalik, zararl1 ve yabanci otlari,

Tavsiye: Ruhsatli bitki koruma tUriiniiniin, farkl: bitki ve bitkisel {iriin veya
zararli organizmaya karst yapilan biyolojik etkinlik denemeleri
neticesinde uygun bulunan dozun Bakanlik¢a uygulamaya sunulmasi,

Minér iiriin: Uretim alam1 cok kiiciik olan ve ekonomik olarak diisiik
oneme sahip tiriinlerti,

Pestisit: Ziral miicadele arastirma ve uygulamalarinda kullanilan her tiirli
kimyasal madde ve preparatlari,

Maksimum kahnti limiti (MRL): Gitinlik alinabilir degerler temel
alinarak belirlenen en yiiksek pestisit kalinti limitini,

1fade eder.
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itki.lioruma urinu olarak ruhsat zorunlulugu bulunan triinler
a) Pestisitler,

b) Bitki gelisim diizenleyicileri (BGD),

c) Bocek cezbedicileri (Attractants),

¢) Bocek uzaklastiricilar: (Repellents),

d) Bocek gelisimi diizenleyicileri (IGR),

¢) Beslenmeyi engelleyiciler,

f) Biyopreparatlar,

g) Bitki aktivatorleri,

g) Fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddeler,
h) Biyolojik miicadele etmenleri,
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Genel Esaslar

e BKU ruhsati alacak firmalar:

» -Bitki koruma iirtinleri istigal izin belgesi i¢in gerekli belgelerde belirtilen
bilgi ve belgelerle (EK-1) Genel Miidiirliige miiracaat ederek BKU lstigal
Izin Belgesi almalari zorunludur.

« BKU Istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresi 3 yaldir.

e Siire uzatimi i¢in, belgenin gecerlilik siiresinin bitiminden bir ay once
Genel Miudirliige basvurulur, belgelerin uygun bulunmasi halinde istigal
1zin belgesinin gegerlilik siiresi, belgenin sona erdigi tarihten itibaren 3 yil
icin yenilenir.

* Firma adresinin, telefon ve faks numaralarinin ve EK-1’in dordiincii, besinci
ve sekizinci maddelerinde belirtilen personelin degismesi halinde, bu
degisikliklerin bir ay icerisinde Genel Miidiirlige bildirilmesi
zorunludur.

* Adres ve unvan degisikliginde belge yenilentr.
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» Bitki Koruma Uriinleri Istigal 1zin Belgesinin gecerlilik siiresinin sona
erdigi tarihten itibaren bir ay icerisinde gecerlilik siiresinin
uzatilmasi amaciyla firmasinca basvuru yapilmamasi halinde ikaza
gerek kalmadan Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi iptal
edilir.

« Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi iptal edilen veya Bitki
Koruma Uriinleri Istigal 1zin Belgesi siire uzatma islemi yapilmayan
firmanin ithalat, ruhsatlandirma, ruhsat siuresi uzatim ile ilgili
basvurulari kabul edilmez ve devam eden isleri durdurulur.
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RUHSATLANDIRMA BASVURUSU

Bakanligimizdan “Zirai Miicadele Ilaglari Istigal Izin Belgesi” almis olan ve
yeni bir bitki koruma iirtinii ruhsatlandirmak isteyen gergek ve tiizel kisiler :

[stenilen bilgi ve belgelerden olusan ruhsat basvuru dosyasiyla birlikte
Genel Miidiirliige miiracaat eder.

Ruhsat basvuru dosyasinda:

Firma bilgilerti,

Fizikokimyasal veriler,

Etiket bilgileri,

Biyolojik etkinlik ve kalint1 ¢calismalari

Toksikolojik ve ekotoksikolojik veriler ile diger bilgiler yer alir.



Ruhsat icin gerekli on kosullar

MADDE 9 - (1) Tirkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak olan bitki
koruma iiriiniiniin aktif maddesinin Avrupa Birliginde veya G8 tlkelerinde
ruhsatli olmasi gerekir.

(2) Ancak,

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

b) Bitki aktivatorlerti,

c¢) Biyolojik miicadele etmenleri,

¢) Tuzak ve feromonlar,

d) Bocek cezbedicileri (Attractants),

¢) Bitkisel kokenli ekstraktlar veya yaglar,

i¢in birinci fikradaki sart aranmaz.
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e Ruhsatlandirma iki sekilde vapilmaktadir:

1- Denenerek Ruhsatlandirma

Daha 6nce iilkemizde ruhsatlandirilmamis olan aktif maddeleri
iceren Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi

2- Emsalden Ruhsatlandirma

Daha 6nceden ruhsatlandirilmis olan Bitki Koruma Uriinlerinin
esdegeri olan Bitki Koruma Uriinlerinin ruhsatlandirilmasi
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Firmalar

Denenerek Ruhsat Miiracaatinda:

* Uriinle fiziksel ve Kimyasal ilgili bilgiler,

* Biyolojik 6zellikler,

* Toksikolojik-ekotoksikolojik bilgiler,

* Kalint1 ile 1lgili ¢alismalar,

* Teknik Madde hakkinda bilgi,

* Uriiniin ruhsath oldugu iilkelere ait bilgi,
Emsalden Ruhsat Miiracaatinda ise;

* Uriinle ilgili Fiziksel ve Kimyasal bilgileri iceren spesifikasyonu Bakanliga
sunar.
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msalden ruhsatlandirma |

Ulkemizde ruhsath olan ve ruhsat tarihi iizerinden en az 10 yil gecmis
bir bitki koruma uriinu emsal gosterilerek yeni bir bitki koruma triiniinii
ruhsatlandirmak isteyen gercek ve tiizel kisiler bilgi ve belgeler ile Genel
Miidiirliige basvuruda bulunur.

Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma trtinleri
ruhsatlandirilir.

Rodentisitler, bitki aktivatori, biyolojik miicadele etmenleri,
biyopreparatlar, bitkisel orijinli preparatlar ile feromon ve tuzaklarin
ruhsatlandirilmasinda emsalden ruhsatlandirma basvurusu dikkate alinmaz.
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 Belge ve bilgi bazinda uygun bulunan basvurular Bitki Koruma

Uriinleri Ruhsat ve Degerlendirme komisyonunun giindemine

alinir.

Q Bakanlik biinyesinde yonetmelik geregi Genel Miidiirliikce
olusturulan komisyon uyeleri
- Bakanlik yetkililert,
- Arastirma enstitiilerinde gorevli ve konularinda en az yiiksek
lisans yapmis veya en az 3 yil tecriibeye sahip kisiler ile gerektiginde
- Universiteler, kamu kurumlari ve ilgili diger Bakanlik personeli

arasindan segilir.

1 Komisyon basvurular1 degerlendirmek tizere her ayin ilk haftasi

toplanir.



Komisyonda konu uzmanlari tarafindan belge ve bilgi bazinda

yapilan incelemede uygun bulunan Bitki koruma iiriinii,

Bakanligimizca referans kurulus olarak kabul edilen Ankara
Zirai Miicadele Merkez Arastirma Enstitiisi Midiirliiga ile
Istanbul Tarim Il Miidiirliigii biinyesinde bulunan Zirai Ila¢

Kalite Kontrol Laboratuarinda Ruhsata Esas Analize alinir.

Analiz sonucu uygun bulunan Bitki Koruma Uriinlerine
gerekli ruhsat harci odendikten sonra Genel Miidiirliik tarafindan

ruhsatname diuizenlenir.



Ruhsatlandirmada genel esaslar

[0 Ruhsatlandirma, bitki koruma iirlinlerinin formiilasyonlar1 {izerinden
yapilir. Ancak, teknik madde halinde kullanilmasi gereken bitki koruma
urlinler1, ureticilerin ihtiyaci, uluslararasi kriterlere uygun olarak yurt
disinda ruhsatli olup olmadigina iliskin bilgiler ve benzeri kriterler
dikkate alinarak ruhsatlandirilabilir.

[0  Ruhsatli bulunan bir bitki koruma {iriiniiniin formiilasyon seklinde ya da
aktif madde miktarinda bir degisiklik olmasi halinde yeniden ruhsat
alinmasi gerekir.

0 Gergek ve tiizel kisiler ayni aktif maddeyi ayni oranda ihtiva eden aymni
formiilasyonlu bitki koruma triinleri i¢cin 1mal veya ithal Uriinlerden
sadece biri 1¢in ruhsat sahibi olabilir.
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Ruhsatlandirmada genel esaslar

0 Bakanhkca ruhsatlandirilan bitki koruma iiriinleri icin ruhsat
verilis tarihinden itibaren ve yeni tavsiye verilen bitki koruma
urliinlert 1¢in tavsiyesinin Komisyonda uygun bulundugu tarihten
itibaren 10 yil koruma stires1 gecerlidir.

0 Bitki koruma iirtinlerinin piyasada bulundurulmasinda 6zel durumlar
hari¢ raf omrii 2 yildir. Emsale gore ruhsatlandirilan bitki koruma
uriinlert dahil olmak tizere, bir bitki koruma triini i¢in ilgili firma
tarafindan uluslararasi standartlara gore yapilan stabilite ¢alismalari ile
mevcut 1se AB veya G8 tllkelerinde belirtilen raf omrinii gosteren
etiket orneklerinin Genel Midiirliige sunulmasi ve Genel Midurliikkce
calismalarin uygun bulunmasi halinde raf omri en fazla 4 yila kadar
yeniden belirlenebilir.
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Ruhsatlandirmada genel esaslar

Ruhsath bitki koruma urunlerinin spesifikasyon ve gizli recetelerinde,
Bakanlik tarafindan yapilan degisiklikler hari¢ olmak tizere son degisiklik
tarihinden itibaren 3 yil siireyle degisiklik yapilamaz.

Ruhsatlh bir bitki koruma tirtiniiniin koruma siires1 tamamlanmadan ayni
igerikte yapilacak ruhsat basvurularinda bu konuda ruhsatli lirtin i¢in
sunulmus olan bilgilerin hepsi istentr.

Ruhsat 1slemi tamamlanmamis bir bitki koruma {irlinii i¢in ruhsat kullanim
alaninin  genisletilmesi  amaciyla Bakanhiga yapilan bagsvurular
degerlendirmeye alinmaz.

Ruhsatlandirilan bitki koruma urunleri ile ilgili Bakanhgin izni
olmadan hicbir degisiklik yapilamaz.
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Ruhsat gecerlilik suresi

Ruhsatin gecerlilik siiresi Genel Miidiirliik¢e diizenlenen ruhsatta
belirtilir.

Bitki koruma tirtinleri i¢in verilen ruhsatlar 10 yil siire ile gecerlidir.
Bu siire sonunda bu Y O0netmelikte belirtilen sartlarin ilgili firma

tarafindan saglanmasi durumunda 10 yillik stireler halinde ruhsat stiresi
uzatilabilir.

31.08.2020 www.antalya-tarim.gov.tr 20



Ruhsat iptali

[0 Kullanilan aktif maddelerin kullaniminin vasaklanmasi halinde, bu aktif maddelerin

tim formiilasyonlarina ait ruhsatlar iptal edilir.

Bakanliktan onayli BKU kalite kontrol analizleri sonucunda ruhsat alirken uygun
bulunan ruhsata esas dosyasindaki formiiliine ve spesifikasyonuna uymadiginin
tespit edilmesi halinde, ruhsat sahibine 5996 sayili Kanununun 39 uncu maddesinin
birinci fikrasmm (¢) bendi hiikkmiinde belirtilen idari para cezasi verilir. Iki yil
icerisinde tekrari halinde bitki koruma iiriiniiniin ruhsati iptal edilir.

Bakanlik¢a yaptirilan deneme ve kalinti analizleri sonucunda tespit edilen kalinti
miktarlar1 tilkesel maksimum kalinti limitinin iizerinde ¢ikmasi halinde., bitki
koruma iirtinliniin o konudaki tavsiyesi etiketinden c¢ikarilir. Baska konuda tavsiyesi
bulunmamasi halinde ruhsati iptal edilir.

Bitki koruma iirliniiniin ruhsat gecerlilik siiresinin sona erdigi tarihten itibaren iki
ay icerisinde ruhsat stiresinin uzatma isleminin sonuclandirilmamasi halinde ikaza
gerek kalmadan ruhsat iptal edilir.
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Ruhsat iptali

[0 Bitki koruma irininin imalatinda kullanilan etkin ve vardimci maddeler ile

ruhsata esas dosyasinda yer alan bilgi ve belgelerde Bakanliga bilgi vermeden
degisiklik yapildiginin tespit edilmesi halinde bitki koruma iiriinliniin ruhsati iptal
edilir.

Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bitki koruma {iriinii ile 1lgili olarak, Bakanliga sunulan
belgelerin daha sonra sahte oldugunun veya usuliine uygun olmadiginin anlasilmasi
hallerinde bu bitki koruma {iriiniiniin ruhsati iptal edilir.

Ulkemizde ekonomik ydnden biiyiik dnem arz eden bir bitkisel iiriinde ekonomik
zarara neden olan bir zararli organizmaya karsi ruhsath tek bir bitki koruma
Urliiniiniin bulunmasi ve bu bitki koruma iiriiniiniin firmasinca ii¢ yil siire ile
piyasaya verilmemesi durumunda, bitki koruma tirliniiniin ruhsati Bakanlik¢a iptal
edilir.

Ruhsat sahibinin gerekceleriyle birlikte ruhsat iptali icin basvuruda bulunmasi ve
sunulan gerekcelerin Bakanlikca uygun goriilmesi halinde ruhsat iptal edilir.
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Piyasaya arz ve kullanim

Bu Yonetmelige gore ruhsatlandirilmamis bitki koruma iiriinlerinin
iilke simirlar icerisinde pivasaya arzi ve kullanmilmasi yasaktir.

Ancak,

a) Bitki koruma iiriinlerinin arastirma ve gelistirme amaclh kullanimlari,

b) Bagka bir iilkede kullanimina izin verilmis olan bir bitki koruma
lirliniiniin tilkemizde piyasaya arz edilmemesi sartiyla thra¢c amaciyla diger

tilkede kullanilmak iizere tiretilmesi, depolanmasi ve nakledilmesi,
durumlarinda ruhsat gerekli degildir.
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Bitki Koruma Uriinlerinin Ambalajlanmasi, Etiketlenmesi ve Reklami

Bitki koruma tiriinleri:

0 Ruhsat dosyasinda 6zellikleri belirtilen ambalajlarda

0 BKU nin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda
Y onetmelik hiikiimlerine gore etiketlenerek piyasaya arz edilir.

0 Bitki koruma iiriinlerinin ambalajlarinin gida maddeleri, icecekler veya
yem maddeleriyle benzer sekilde olmamasina dikkat edilir.

0 Bakanhk tarafindan ruhsatlandirilmayan iiriinlerin bitki koruma
uriini gibi tamtiminin yapilmasi yasaktir.

0 Tanmtimlarda, “Diisiik riskli”, “zehirsizdir”, “tehlikesizdir” gibi
insan veya hayvan sagligi yada ¢evre i¢in olasi riskler agisindan
yaniltict olabilecek metin veya grafik seklinde herhangi bir bilgi
bulunmasi yasaktir.
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Acil durumlar icin gecici kuIIanlrh

Herhangi bir bitkisel tirtinde ekonomik zarara neden olan bir zararh
organizma icin teknik talimatinin veya ruhsath bitki koruma iiriiniiniin
bulunmamasi durumunda Genel Miudirlik tarafindan bitki koruma
urtinlerine gecici olarak tiretim sezonunda smrh ve Kkontrolli
kullanilmasi sartiyla en fazla 120 giin sureyle kullanim izni verilebilir.

Gecici kullanim izni verilen bir konuda Genel Miidiirliik tarafindan
bu Yonetmelikte belirtilen sartlar1 tasiyan bir bitki koruma iriininiin
ruhsatlandirilmasi durumunda gecici kullanim 1zni sona erer.
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Bitki koruma urunlerinin:

v/ - Ruhsatlandiriimasi,
v -imali,
v -lthali,
v -Satigl,
v/ -Kontrolu
ile ilgili is ve islemler
Gida ve Kontrol Genel Mudurlugunce yurutular.
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